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“El secreto de ir avanzando es empezar” 
(Mark Twain) 
 
“No es suficiente idearlo, no es suficiente plantearlo, lo imprescindible es 
llevarlo a cabo” 
(Anónimo) 
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Evolución del los costes de los medicamentos biológicos utilizados en el tratamiento de 
pacientes con artritis reumatoide, espondiloartritis axial y artritis psoriásica. Factores que han 
influido en dicha evolución. 
INTRODUCCIÓN: 
La disponibilidad cada vez mayor de fármacos biológicos, ha mejorado sensiblemente la 
capacidad de inducir remisión en muchos pacientes con enfermedades reumáticas 
inflamatorias crónicas (ERIC) y de modificar sensiblemente su evolución en otros. Dentro de las 
ERIC, la artritis reumatoide (AR) y las espondiloartropatías, entre las que se encuentran la 
espondiloartritis axial (SPA) y la artritis psoriásica (APs), adquieren especial relevancia. Pero 
las ERIC tienen un elevado impacto socioeconómico, dada su elevada prevalencia y su 
tendencia a la cronicidad, por lo que es necesario realizar estudios de costes reales, 
consecuencia de la práctica clínica habitual con el fin de conocer los tratamientos menos 
costosos, fundamental en la toma de futuras decisiones en la prescripción de diferentes 
opciones terapéuticas, y conseguir sistema sanitario más sostenible. 
OBJETIVOS: 
Objetivos principales:  
Calcular y analizar la evolución del coste global por paciente dispensado medio anual, y por 
medicamento a lo largo del estudio, en pacientes tratados con terapias biológicas en las 
patologías AR, SPA y APs. 
Analizar y cuantificar los factores que hayan podido influir en los cambios de dichos costes, 
tales como: la deducción oficial (Real Decreto Ley 4/2010), otros descuentos oficiales, 
bonificaciones, descuentos obtenidos tras procedimientos negociados por medicamento, y en 
cada patología, la introducción de medicamentos biológicos biosimilares en el mercado, y 
optimización de dosis y/o pautas de medicamentos biológicos mediante la monitorización de 




Analizar las características demográficas y parámetros clínicos de los pacientes  en cada 
patología. 
Calcular y analizar el porcentaje de pacientes con tratamientos optimizados por medicamento 
en cada patología, así las pautas/dosis de optimización, a lo largo del estudio. Así como 
analizar resultados clínicos en los pacientes con terapias optimizadas versus no optimizadas 
mediante la comparación de los índices de actividad en ambos grupos para cada patología. 
MÉTODOS: 
Estudio observacional,  retrospectivo,  unicéntrico, de utilización de fármacos biológicos  
en las patologías reumáticas AR, SPA y APs, en pacientes adultos, mayores de 18 años, del 
registro prospectivo observacional de tratamientos biológicos Servicio de Reumatología y 
dispensados desde el Servicio de Farmacia (sección “Atención farmacéutica y dispensación de 
medicamentos a pacientes externos y ambulantes”) del Hospital Universitario La Paz (Madrid) 
para el tratamiento de dichas enfermedades. 
El análisis de este estudio evaluó un periodo de 9 años, comprendido entre el 1 de 
Enero de 2009 y finalizó el 31 de Diciembre de 2017. 
RESULTADOS: 
El número de paciente dispensado medio se incrementó de 2009 a 2017 de 232,71 a 
303,58 pacientes en AR, de 104,66 a 210,98 pacientes en SPA, y de 33,17 a 81,37 pacientes 
en APs. El gasto anual evolucionó de 2009 a 2017 de 2.512.832€ a 2.160.240€ en AR, de 
1.214.734€ a 1.493.071€ en SPA y de 393.454€ a 596.611€ en APs. Sin embargo, el coste 
anual por paciente dispensado medio disminuyó de 2009 a 2017 de 10.798€ a 7.116€ en AR 
(p<0.005), de 11.606€ a 7.077€ en SPA (p=0.00001)  y de 2009 a 2015 de 11.862€ a 6.744€ 
en APs (p=0.00001), alcanzando en 2017 el valor de 7.332€.  
En 2017, los menores costes por paciente dispensado medio correspondieron a IFX 
(3.339€), seguidos de ETA (6.728€) y ADA (7.013€) en AR; en SPA fueron IFX (5.359€), 
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seguidos de ETA (6.184€) y SECU (6.709€), y en APs  fueron IFX (5.267€), seguidos de ETA 
(5.666€) y GOLI (7.996€). 
Los fármacos biológicos en los que se obtuvieron mayores ahorros en adquisiciones y 
su disminución en el coste real del medicamento desde el 2009 hasta 2017 fueron IFX (- 48%), 
ETA (- 25,6%), RTX (- 19,8%), y ADA (- 18,9%). En 2017 se alcanzó un ahorro en 
adquisiciones del 43,10% en IFX biosimilar y el 29,5% en ETA biosimilar. 
Los pacientes activos con terapias optimizadas se incrementaron de 2009 a 2017 de 12 
pacientes (4,6%) a 116 (35,2%) en AR alcanzándose el máximo en 2013 con 119 pacientes 
(51,5%); en SPA se incrementaron de 2010 a 2017 de 12 pacientes (8,9%) a 95 (43,0%) 
alcanzándose el máximo en 2015 con 96 pacientes (50,5%); en APs se incrementaron de 2011 
a 2017 de 5 pacientes (9,8%) a 37 (43,5%) en AR alcanzándose el máximo en 2016 con 46 
pacientes (58,2%). Siendo los fármacos más optimizados IFX, ETA y ADA en las tres 
patologías, y además, TOCI en AR, y GOLI en SPA y APs. 
En 2017, el “coste real ahorrado” global en AR fue de 1.288.535€ (249.666€ debido a la 
deducción oficial del 7,5%, 208.868€ a otros descuentos oficiales, negociaciones y 
bonificaciones en la adquisición de medicamentos y, 830.000€ debido a la optimización de los 
tratamientos; en SPA el ahorro global fue de 915.826€ (174.236€ por la deducción oficial, 
166.062€ en otros descuentos, negociaciones y bonificaciones, y 575.501€ en optimizaciones 
de tratamientos); en APs el ahorro global fue de 363.477€ (69.056€ por la deducción oficial, 
49.548€ en otros descuentos, negociaciones y bonificaciones, y 244.872€ en optimizaciones de 
tratamientos). 
CONCLUSIONES: 
• A pesar del incremento del número de pacientes tratados y del gasto global de 
fármacos  biológicos en AR, SPA y APs, se produjo un descenso en el coste anual 
por paciente dispensado medio estadísticamente significativo. 
• Dicho descenso a lo largo de los años, se debió a diferentes factores tales como 
deducción oficial y otros descuentos oficiales, negociaciones y bonificaciones en la 
adquisición de fármacos biológicos, la introducción de biológicos biosimilares,  así 
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como la optimización de la terapia en los pacientes en tratamiento con dichos 
medicamentos. 
 
•  El factor que más contribuyó en la disminución de los costes fue la optimización de 
los tratamientos a través la determinación de niveles de fármacos biológicos y/o 
anticuerpos en sangre. A demás, los pacientes con terapias optimizadas 
mantuvieron un buen control clínico de la enfermedad con valores medios de baja 
actividad en general, y en determinados parámetros valores medios de remisión. 
• Los fármacos biológicos en los que se obtuvieron mayores ahorros en 
adquisiciones, disminuyendo el coste real por medicamento, desde el 2009 hasta 
2017 fueron los siguientes: IFX, ETA, RTX (de estos tres fármacos ya existe su 
biosimilar), y ADA.  
• Los fármacos biológicos más optimizados fueron ETA, ADA e IFX en las tres 
patologías, además de TOCI en AR, y GOLI en SPA y APs.  
• Sólo en 2017, el “coste real ahorrado” global en ERIC fue de 2.567.834€, en el que 
se incluyeron 492.983€ debido a la deducción oficial del 7,5%, 424.478€ debido a 
otros descuentos oficiales, negociaciones y bonificaciones en la adquisición de 













ACPA: Anticuerpos anticitrulina 
ADA: Adalimumab 
AINEs: Anágésicos inflamatorios no esteroideos 
Anti-TNF: Anticuerpos contra factor de necrosis tumoral 
APs: Artritis psoriásica 
AR: Artritis reumatoide 
ASDAS: (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score): Índice de actividad en Espodiloartritis 
BARI: Baricitinib 
BASDAI: (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) ): Índice de actividad en Espodiloartritis 
CTZ: Certolizumab 
DAS 28 (Disease Activity Score): Índice compuesto de actividad clínica en AR  
EA: Espondilitis anquilosante 
EII: Enfermedad inflamatoria intestinal 
ERIC: Enfermedades reumatólogicas inflamatorias crónicas 
ETA:Etanercept 
EULAR: European League Against Rheumatism 
FAME: Fármacos antirreumáticos modificadores de enfermedad 
FR: Factor reumatoide 
GMP: Normas de correcta fabricación 
GOLI: Golimuamb 
HLA B27: Antígeno leucocitario humano relacionada con las espondiloartritiopatías,  
IFX: Infliximab 
IL: Interleuquina 
IV: Vía intravenosa 
IVA: Impuesto de Valor añadido. Para los medicamentos es un 4% 




PCR: Proteína C reactiva  
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PVL: Precio de venta del Laboratorio 
RTX: Rituximab 
SC: Vía subcutánea 
SDAI: (Simple Disease Activity Index): Índice simplificado de la actividad de la enfermedad (AR) 
SECU: Secukinumab 
SEFH: Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria 
SER: Sociedad Española de Reumatología 
SFZ: Sulfasalazina 
SPA: Espondiloartroartritis axial 
TCZ: Tocilizumab 
TDM: Monitorización de fármacos (Therapeutics drug monitoring) 
TNF-alfa: Factor de necrosis tumoral 
TOFA: Tofacitinib 
USTE: Ustekinumab 
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1.1 PATOGENIA DE LAS ENFERMEDADES REUMÁTICAS 
INFLAMATORIAS 
 
Las enfermedades reumáticas inflamatorias crónicas (ERIC) tienen un elevado impacto 
socioeconómico, dada su elevada prevalencia elevada y su tendencia a la cronicidad. Se 
estima que en España estas afecciones son la causan la mitad de las incapacidades laborales 
permanentes, de la cuarta parte de las bajas laborales, con una pérdida de 21 millones de 
horas de trabajo, de manera que, entre gasto directo e indirecto, su coste en los países 
desarrollados se acerca al 1,5% del PIB(1). 
El término de enfermedades reumáticas -o el aún más común y simple de reumas- es 
con el que se ha definido siempre a toda una serie de procesos patológicos que afectan 
predominantemente a las estructuras del aparato locomotor y que cursan con dolor, deformidad 
e impotencia funcional. Las enfermedades reumáticas son unas afecciones generales del 
organismo, de naturaleza infecciosa o tóxico degenerativa, de curso crónico y progresivo casi 
siempre, que afectan al mesénquima y a sus derivaciones (ligamentos, tendones, cápsulas 
articulares, músculos, etc.), con localizaciones especiales en órganos incluso de importancia 
vital, como el corazón o el cerebro. Se dividen en dos grupos: primarias, cuando el agente 
etiológico no es conocido, y secundarias, de etiología conocida. En el primer grupo, como 
patologías autoinmunes de carácter reumatológico, tenemos, principalmente, la artritis 
reumatoide (AR) y el lupus eritematoso sistémico, aunque podríamos incluir la Espondilitis 
Anquilosante (EA), Artritis Psoriásica (APs), Artritis Reumatoide Juvenil y muchas otras (2). 
El conocimiento de la fisiopatología es fundamental para entender los mecanismos de 
acción de los fármacos involucrados en el tratamiento de estas patologías ya que las células, 
citoquinas y moléculas que intervienen en estos procesos inmunológicos e inflamatorios son las 
dianas terapéuticas frente a las que van a actuar los tratamientos farmacológicos objeto de 
esta tesis doctoral. 
23 
 
1.2 ARTRITIS REUMATOIDE  
La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad sistémica crónica autoinmune, caracterizada 
por inflamación poliarticular, simétrica y bilateral que compromete pequeñas y grandes 
articulaciones (3). Es la artritis inflamatoria más frecuente con una prevalencia global que oscila 
entre el 0,3 y el 1,2% (4,5).  La AR es más frecuente en mujeres que en hombres (2-3 mujeres 
por cada hombre) (6)  y suele aparecer entre la cuarta y sexta década de la vida. Es 
considerada una enfermedad grave que tiene gran impacto en la calidad de vida de los 
pacientes. Se ha demostrado que la mayoría de los pacientes desarrollan una enfermedad 
progresiva, con daño estructural, deterioro de su capacidad funcional, laboral y un aumento 
significativo de la morbimortalidad (7). El principal objetivo del tratamiento de la AR es lograr la 
remisión o, por lo menos, actividad baja de la enfermedad. El desafío actual es diagnosticarla 
tempranamente e iniciar un tratamiento oportuno y eficaz a fin de evitar y retardar el daño 
articular, mejorar la calidad de vida y disminuir morbimortalidad (8).  
La AR se caracteriza por la inflamación de la membrana sinovial, seguida de la formación 
de un tejido que se llama “pannus” y que conduce a la destrucción del cartílago y erosión de los 
huesos con la consiguiente limitación funcional, junto con las manifestaciones extraarticulares 
(9).  
En la inflamación de las articulaciones intervienen una serie de cascadas inflamatorias, 
desencadenadas probablemente por la inmunidad adaptativa (10). La membrana sinovial es el 
lugar donde se inicia el proceso inflamatorio articular y está compuesta por una población de 
células entre las que destacan los fibroblastos y los macrófagos. La inflamación de la 
membrana sinovial se produce tras la infiltración en la misma de linfocitos T (11) y B (12), 
células endoteliales y macrófagos activados, que van a producir una serie de mediadores 
solubles, en su mayoría (13,14) pero también factores de crecimiento, quimiocinas y moléculas 
que participan en la señalización intracelular producidas principalmente por las células del 
sistema inmunológico y que actúan como mediadores fundamentales en la transmisión de 
señales intercelulares. Las vías de transducción de señales intracelulares también pueden 
estar implicadas en la patogénesis de la AR (vías de la quinasa Janus, quinasas proteínicas 
24 
 
activadoras de mitógenos, NFKB, quinasa c-Jun N-terminal, RANKL, ligando del receptor 
activador del factor nuclear kappa B, etc.).  
 
1.3 ESPONDILOARTROPATÍAS O ESPONDILOARTRITIS 
 
Las espondiloartropatías o espondiloartritis  son un grupo de enfermedades reumáticas 
crónicas que comparten características clínicas genéticas, patogénicas y radiológicas que las 
identifican y, a la vez, las diferencian claramente de otros procesos osteoarticulares 
inflamatorios (15). Dentro de este grupo, además de otras, se incluyen en la actualidad la 
espondiloartritis axial (SPA) con daño estructural radiográfico visible, que a engloban la 
espondilitis anquilosante (EA) y la EspAax no radiográfica, y la artritis psoriásica (APs) (16). 
Las cifras de prevalencia de las espondiloartritis se sitúan entre el 0,1% y el 2,5% de la 
población y se estima una incidencia que va desde los 0,84 casos a los 77 casos por cada 
100.000 habitantes/año (17) y la incidencia anual es de 62,5 personas por cada 100.000 (18). 
 Las SPA  se caracterizan por inflamación preponderante del esqueleto axial 
(principalmente las articulaciones sacroilíacas y columna vertebral) y las entesis, y cuya lesión 
más característica es la sacroilitis (19). El proceso inflamatorio puede provocar una osificación 
condral y anquilosis fibrosa que conduce, en estadios avanzados y hasta en un 30% de los 
pacientes, a la anquilosis. Otra característica, menos frecuente pero no por ello menos 
importante, es la afectación de articulaciones periféricas, en especial de las articulaciones de 
miembros inferiores como las caderas, rodillas y pies, pudiendo aparecer manifestaciones 
extra-articulares como la uveítis (17,20). Se asocia estrechamente con el HLA-B27  (21). 
La APs es una enfermedad inflamatoria crónica del sistema musculoesquelético, 
generalmente asociada a psoriasis, que puede afectar a las articulaciones periféricas, las del 
esqueleto axial (columna vertebral y sacroiliacas), las entesis (sitios de inserción de ligamentos 
al hueso), vainas tendinosas (dactilitis), piel, uñas y otros órganos (intestino, ojo). Sus variadas 
formas de presentación y de manifestaciones tanto musculoesqueléticas como cutáneas hacen 
que su manejo sea más complejo y necesite la colaboración de varios especialistas, 
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fundamentalmente reumatólogos y dermatólogos (17,22). La prevalencia de la APs puede 
variar entre el 0,3% y el 1,0% (22). El perfil genético de la APs se asocia al HLA-B27, HLA-B38 
y HLA-B39 (23). 
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1.2 TRATAMIENTOS FARMACOLÓGICOS EN ENFERMEDADES 
REUMÁTICAS INFLAMATORIAS CRÓNICAS 
 
1.2.1 GENERALIZADADES EN LOS TRATAMIENTOS 
FARMACOLÓGICOS EN LA ARTRITIS REUMATOIDE  
 
El tratamiento de la AR debe dirigirse a controlar la actividad inflamatoria, evitar la 
progresión de la lesión estructural articular y prevenir la invalidez de los pacientes. Aunque los 
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) proporcionan un alivio sintomático, su eficacia es sólo 
marginal, de manera que el tratamiento de esta enfermedad se basa en la utilización de los 
denominados fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad (FAME). Éstos son los 
únicos agentes que en estudios controlados han mostrado capacidad para actuar contra las 
diferentes manifestaciones de la AR. Existen tres grandes grupos de fármacos que reúnen 
estas características: los FAME tradicionales, pequeñas moléculas de síntesis química que no 
actúan contra una diana terapéutica específica implicada en el proceso patogénico de la 
respuesta inmunitaria, las denominadas terapias biológicas que actúan contra una diana 
terapéutica considerada importante en el proceso patogénico de la enfermedad (24–26),  y los 
FAME sintéticos dirigidos, también conocidos como “inhidors de JAK” (26–29). 
La aplicación de estas nuevas estrategias, junto con la disponibilidad cada vez mayor 
de agentes biológicos, ha mejorado sensiblemente nuestra capacidad de inducir remisión en 
muchos pacientes con AR y de modificar sensiblemente su evolución en otros. Sin embargo, 
hay que tener en cuenta que incluso los nuevos agentes biológicos no logran la respuesta 
necesaria en más de un 40–50% de los pacientes, y es frecuente que dejen de ser eficaces 
con el tiempo (30) .  
En estudios controlados de pacientes con AR y respuesta insuficiente al tratamiento 
convencional con FAME, principalmente el metotrexato (MTX), los anti-TNF, especialmente 
cuando se combinan con MTX, son superiores a ese fármaco usado en monoterapia, tanto 
desde el punto de vista de la actividad clínica como de la progresión radiológica (31–33). Los 
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anti-TNF son infliximab (IFX), adalimumab (ADA), etenercept (ETA), golimumab (GOLI) y 
certolizumab (CTZ). Además, estudios controlados en pacientes con AR de inicio han 
demostrado que el tratamiento precoz con cualquier anti-TNF, especialmente si se combina 
con MTX, es capaz de inducir remisión en una proporción considerable de pacientes, así como 
de evitar el desarrollo de lesiones radiográficas o detener su progresión, en mayor medida que 
el tratamiento con MTX solo (24–26). No hay datos que avalen la superioridad de un anti-TNF 
sobre otro, por lo que la elección concreta depende del criterio médico y de las circunstancias 
particulares de cada paciente. No obstante, se quiere llamar la atención sobre sus diferentes 
estructuras, inmunogenicidad y mecanismos de acción, por lo que la falta de respuesta a uno 
de ellos no implica en modo alguno la ineficacia de otro. En este sentido, hay datos de que los 
pacientes que no han respondido a un anti-TNF pueden responder satisfactoriamente a otro  
(23). Aunque los anti-TNF  pueden administrarse en monoterapia, los estudios indican que 
ambos son más eficaces cuando se administran junto con MTX a las dosis adecuadas (15–
20mg semanales)(24,25)(34)(35). Por lo tanto, cuando se administren anti-TNF, la combinación 
con MTX es actualmente la pauta más aconsejable, a no ser que en el paciente se de toxicidad 
o intolerancia a dicho fármaco. No existen estudios controlados que demuestren que la 
combinación de un FAME distinto de MTX y anti-TNF mejore la eficacia de éstos. Sin embargo, 
es práctica frecuente que, en los pacientes con intolerancia al MTX, el anti-TNF se combine 
con otro FAME distinto, especialmente leflunomida (36). 
El fallo en el tratamiento con un primer anti-TNF se puede clasificar en tres grupos: el 
fallo primario, en el que el biológico nunca consigue una respuesta adecuada a pesar de 
presentar concentraciones adecuadas de fármaco y es de suponer que en estos casos la 
enfermedad no está mediada por el TNF; el fallo secundario, en el que la mejoría inicial se va 
perdiendo con el tiempo y, en muchos casos, el desarrollo de anticuerpos antifármaco biológico 
(inmunogenicidad) es una de las razones responsables y, finalmente, el fallo por efectos 
secundarios; cuando la respuesta, a pesar de ser significativa, no es tan buena como sería 
deseable y no se consigue el objetivo terapéutico (24–26,35). Ante cualquiera de estos tres 
fallos, debemos plantearnos un segundo fármaco biológico. Se puede utilizar un segundo anti-
TNF (si el primer biológico era un anti-TNF, abatacept (ABA), rituximab (RTX) o tocilizumab 
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(TCZ). La respuesta terapéutica se debe valorar a los 3 meses y en caso de mejoría parcial se 
recomienda esperar hasta los 6 meses, ya que en algunos pacientes, sobre todo con 
enfermedad basal más activa, la respuesta es más lenta (35). Si el primer anti-TNF falla por 
falta de eficacia o por efectos secundarios, el segundo anti-TNF tiene más posibilidades de 
fallar por el mismo motivo y habrá que tenerlo en cuenta. En publicaciones basadas en el 
desarrollo de inmunogenicidad de los anti-TNF se sugiere que si el primer biológico anti-TNF 
falla por el desarrollo de anticuerpos (lo que equivaldría a un fracaso secundario), el segundo 
biológico que se debe usar es otro anti-TNF; mientras que si la respuesta al primer anti-TNF es 
insuficiente, a pesar de tener valores de fármaco adecuados, se debe cambiar de diana 
terapéutica. TCZ y ABA se pueden usar como segundo biológico en cualquier situación sin que 
existan recomendaciones específicas. Si el segundo anti-TNF falla, el uso de un tercer anti-
TNF no está recomendado y se debe cambiar de diana terapéutica (25,26,35). 
Todas estas recomendaciones quedan reflejadas en el algoritmo terapéutico expuesto 













1.2.2 GENERALIDADES EN LOS TRATAMIENTOS 
FARMACOLÓGICOS EN LAS ESPONDILOARTRITIS 
AXIAL  
 
El objetivo del tratamiento tanto de las SPA como de la APs es la remisión de la 
enfermedad o, en su defecto, reducir al mínimo la actividad inﬂamatoria para alcanzar una 
mejoría signiﬁcativa de los síntomas y signos (inﬂamación articular, dolor, rigidez axial y 
periférica, etc.), preservar la capacidad funcional, mantener una buena calidad de vida y 
controlar el daño estructural (37,38). 
Se recomienda iniciar el tratamiento farmacológico en pacientes con SPA tan pronto se 
haya realizado el diagnóstico (39,40) y una intervención farmacológica precoz con FAME 
sintéticos convencionales en APs (39,41,42). 
Se recomienda la utilización de anti-TNF como tratamiento de elección para la SPA 
(radiológica y no radiológica) porque disminuye la actividad inflamatoria y mejora la capacidad 
funciona   (37,39,41) y han resultado eficaces en la disminución del número de recidivas de 
uveítis y mejora del pronóstico visual en pacientes con EA, es decir SPA radiológicas (41). La 
terapia biológica es capaz de reducir la inflamación ósea vertebral y de sacroilíacas, así como 
en reducir la progresión radiográfica (43). 
Los pacientes con SPA que fracasaron a un primer anti-TNF podrían ser tratados con 
otro Anti-TNF o AntiIL17A (48). La respuesta clínica observada es menor que con un primer  
anti-TNF (44). La supervivencia del fármaco fue menor en los sucesivos cambios de anti-TNF 
cuando el cambio es por ineficacia secundaria y toxicidad; en la situación de ineficacia primaria 
a un anti-TNF, sería razonable valorar el cambio de diana terapéutica y utilizar secukinumab 
(SECU)(39). 

















1.2.3 GENERALIDADES EN LOS TRATAMIENTOS 
FARMACOLÓGICOS EN LA ARTRITIS PSORIÁSICA  
 
Las terapias biológicas en monoterapia han demostrado mayor eficacia que los FAME 
convencionales en el tratamiento de la APs en sus diferentes manifestaciones (periférica, axial, 
dactilitis, uveítis y entesitis) (39,41). Se recomienda el uso de los biológicos en pacientes con 
APs periférica refractarios al menos a un FAME, así como sin FAME previo la SPA no 
radiológica se acompañe de PCR alta y/o signos de inflamación en RMN (39). En pacientes 
con formas predominantemente axiales de APs refractarias a AINEs  se recomienda el uso de 
la terapia biológica (anti-TNF o anti-IL17A) (39). 
En la APs periférica activa se recomienda los FAME convencionales (MTX, 
leflunomida y sulfasalazina (SFZ) como tratamiento de primera línea, siendo del MTX de 
primera elección, (nunca para tratar los síntomas de enfermedad axial). También se 
recomienda  la terapia biológica tanto en monoterapia como en combinación a FAME (la terapia 
combinada con MTX podría aumentar la supervivencia de los fármacos anti-TNF) (39,41,45). 
  Cuando los FAME convencionales han sido ineficaces o existe intolerancia a los 
mismos se puede recurrir a los AntiTNF (46)  o a los Anti-IL17A (SECU) (47) o anti-IL12/23 
(ustekinumab (USTE))(48),  estos dos últimos especialmente en aquellos casos con afectación 
cutánea grave (39). También podría considerarse el uso de apremilast tras fracaso o 
intolerancia a FAME convencionales, cuando se considere que es más conveniente que la 
terapia biológica, así como pacientes con APs y entesitis y/o dactilitis refractarias a AINEs y 
tratamiento local con inflitraciones de corticoides, previo al uso de terapia biológica (39).  
En pacientes con APs periféfica y fallo a un anti-TNF, se debe cambiar a otro anti-TNF 
u otro fármaco con diferente mecanismo de acción como anti-IL17A, Anti IL12/23 o apremilast 
(39). 












1.2.4 FÁRMACOS BIOLÓGICOS EN ENFERMEDADES 
REUMÁTICAS INFLAMATORIAS CRÓNICAS 
 
Los fármacos biológicos en las patologías objeto de esta tesis doctoral son los 
siguientes: 
Infliximab (IFX), es un anticuerpo monoclonal quimérico murino-humano que se une 
con alta afinidad tanto a la forma soluble como a la de transmembrana del TNF-alfa, inhibiendo 
su actividad funcional. Está indicado en AR, EA*, y APs en primera línea tras respuesta 
inadecuada o intolerancia a otros FAME (incluyendo MTX), en monoterapia o en combinación 
con FAME sintéticos. También está indicado su uso sin tratamiento previo con FAME (49). Se 
comercializó en 2006 y se administra en perfusión intravenosa (IV) en semanas 0, 2, 4 y a 
partir de ésta última cada 8 semanas a 3mg/Kg en AR y 5mg/Kg en EA y APs.  En 2015 se 
introdujo en España su biosimilar (50), (51) . 
Etanercept (ETA), cuyo mecanismo de acción es la inhibición competitiva de la unión 
del Receptor-TNF de la superficie celular impidiendo la respuesta celular mediada por el TNF, 
provoca que éste sea biológicamente inactivo, y se comercializó en 2009. ETA también puede 
modular la respuesta biológica controlada citoquinas que se inducen o regulan por el TNF-alfa. 
Se administran 50mg semanalmente vía subcutánea (SC) (52). En 2017 se introdujo en 
España su biosimilar. Está indicado en AR, EA, SPA radiológica* y no radiológica y APs en 
primera línea tras respuesta inadecuada o intolerancia a otros FAME, en monoterapia o en 
combinación con FAME sintéticos. También está indicado su uso sin tratamiento previo con 
FAME. En 2017 se introdujo en España su biosimilar (53).. 
Adalimumab (ADA), se une específicamente al TNF-alfa y neutraliza su función 
biológica al bloquear su interacción con los receptores p55 y p75 del TNF en la superficie 
celular;  también modula la respuesta biológica inducida o regulada por el TNF, incluyendo 
cambios en los niveles de las moléculas de adhesión responsables de la migración leucocitaria. 
Está indicado en AR, SPA, y APs en primera línea tras respuesta inadecuada o intolerancia a 
otros FAME* (incluyendo MTX), en monoterapia o en combinación con FAME sintéticos. 
También está indicado su uso sin tratamiento previo con FAME (54). Se comercializó en 2006 y 
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se administra en dosis de 40mg vía SC  cada 2 semanas.  En 2018 se introdujo en España su 
biosimilar. 
Certolizumab pegol (CTZ), inhibidor del TNF-alfa, que neutraliza de forma selectiva. 
Se comercializó  en España en 2010. Está indicado en AR y SPA* en primera línea tras 
respuesta inadecuada o intolerancia a otros FAME* (incluyendo MTX), en monoterapia o en 
combinación con FAME sintéticos. También está indicado su uso sin tratamiento previo con 
FAME en AR. Se administra en dosis de 200mg vía SC  cada 2 semanas (55). 
Golimumab (GOLI) es un anticuerpo monoclonal humano que forma complejos 
estables de gran afinidad con las dos formas bioactivas del TNF-alfa humano, la soluble y la 
transmembranosa, impidiendo así la unión del TNF-alfa a sus receptores.  Se comercializó  en 
España a final de 2009, y se introdujo en la práctica clínica habitual en nuestro hospital en 
2011. Está indicado en AR y SPA*  tanto en primera línea como tras respuesta inadecuada o 
intolerancia a otros FAME* (incluyendo MTX), en monoterapia o en combinación con FAME 
sintéticos. Se administra en dosis de 50mg vía SC, mensualmente (56). 
(*)Nota para FAME en SPA: en SPA no se usan FAME sintéticos, se utilizan los fármacos biológicos tras respuesta 
inadecuada o intolerantes a AINEs; los FAME sólo se utilizan en espondiloartritis periférica   (35), (57),(58), (39). 
Rituximab (RTX) es un anticuerpo monoclonal quimérico específico contra el CD20, 
molécula expresada selectivamente en la superficie de las células B; este fármaco produce una 
depleción selectiva y prolongada de este tipo de linfocitos. Se administra IV en dos perfusiones 
de 1.000mg en semana 0 y semana 2.  No tiene aprobada la indicación como agente biológico 
de primera línea en AR y a pesar de no constar en la ficha técnica, el uso de RTX está 
recomendado (incluso como primer biológico en pacientes con antecedentes de neoplasias), 
aunque la evidencia solo está demostrada en las neoplasias hematológicas, los síndromes de 
superposición como los lupus inducidos por anti-TNF, la tuberculosis relacionada con los anti-
TNF y la presencia de enfermedad desmielinizante. Ha demostrado eficacia en pacientes con 
enfermedad seropositiva (tanto FR como ACPA) (35). Está indicado tras respuesta inadecuada 
o intolerancia a otros FAME incluyendo anti-TNF, combinado con MTX. En 2017 se introdujo en 
España su biosimilar. 
Abatacept (ABA) es una proteína de fusión constituida por el receptor CTLA4 unido a 
la inmunoglobulina IgG humana, que inhibe la unión del B7 con el CD80 e interfiere así con la 
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llamada segunda señal necesaria para la activación de los linfocitos T. No está indicado como 
terapia biológica de primera línea en Europa, sino tras respuesta inadecuada o intolerancia a 
otros FAME incluyendo anti-TNF, en monoterapia o combinado con MTX en AR. Se administra 
IV en base al peso entre 500 y 1.000mg y se administra en semana 0, 2 y cada 4 semanas 
(59). En 2015 se introdujo en España la presentación en jeringa precargada de 125mg de 
administración semanal vía SC.  
Tocilizumab (TZL) es un anticuerpo monoclonal humanizado contra el receptor de la 
IL-6, disponible en España desde 2009. Se administra vía IV a 8mg/Kg peso cada 4 semanas 
para el tratamiento de la AR tras respuesta inadecuada o intolerancia a otros FAME incluyendo 
anti TNF, en monoterapia o combinado con MTX (60). En 2015 se introdujo en España la 
presentación en jeringa precargada de 162 mg de administración semanal vía SC.  
Tofacitinib (TOFA) es un inhibidor potente y selectivo de la familia de las JAK (JAK 1 Y 
JAK3) atenuando las señales de transducción activadas por las interleucinas (IL-2, -4, -6, -7, -9, 
-15 y -21) y los interferones de tipo I y II, lo que da lugar a la modulación de la respuesta 
inmune e inflamatoria. Se comercializó en 2017 y está indicado en AR y APs, en monoterapia o 
en combinación con MTX. Se administra por vía oral, en dosis de 5mg/12h, diariamente (61). 
Baricitinib (BARI) es un inhibidor selectivo y reversible de la Janus-quinasa (JAK1 y 
JAK2) inhibiendo la transducción de señales intracelulares desde receptores de la superficie 
celular para una serie de citoquinas y factores de crecimiento involucrados en la 
hematopoyesis, inflamación y función inmune. Está indicado en el tratamiento de la AR en 
pacientes adultos con respuesta inadecuada o intolerancia a uno o más FAME; se puede 
utilizar en monoterapia o en combinación con MTX. Se comercializó en 2017 y se administra 
por vía oral, en dosis de 4mg/24h, diariamente, (2mg/24H en pacientes mayores de 75 años) 
(62) 
Secukinumab (SECU)  es un anticuerpo monoclonal recombinante, íntegramente 
humano, selectivo a la IL-17A y está indicado solo o en combinación con MTX, para el 
tratamiento de la APs activa en pacientes adultos que han mostrado una respuesta inadecuada 
a tratamientos previos con fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad (FAME) y 
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para el tratamiento de la EA activa en adultos que no han respondido adecuadamente al 
tratamiento convencional. SECU inhibe su interacción con el receptor de IL-17, que se 
encuentra en varios tipos de células, incluidos los queratinocitos. Como resultado, 
secukinumab inhibe la liberación de citoquinas pro-inflamatorias, de quimioquinas y de 
mediadores del daño tisular, y reduce los efectos mediados por la IL-17A, que participan en la 
enfermedad autoinmune e inflamatoria. A la piel llegan concentraciones clínicamente 
importantes de SECU y reducen los marcadores inflamatorios locales. Se comercializó en 
2015, aunque en nuestro hospital se introdujo en 2016, y se administra por vía SC, en dosis de 
150mg en semana 0, 1, 2 3 y mensualmente a partir de la 4ª semana (63).  
Ustekinumab (USTE) es un anticuerpo monoclonal IgG1κ totalmente humano que se 
une con especificidad a la subunidad proteica p40 que comparten las interleukinas humanas IL-
12 e IL-23 inhibiendo la bioactividad de dichas interleukinas. Las alteraciones en la regulación 
de la IL-12 y la IL-23 se han asociado con enfermedades de mediación inmunitaria, como la 
psoriasis, la APs y la enfermedad de Crohn y ejercen su efecto clínico a través de la 
interrupción de las vías de las citoquinas Th1 y Th17, que son centrales en la patología de 
estas enfermedades. Aunque se comercializó en 2010, se aprobó la indicación en APs en 2016 
en adultos, cuando la enfermedad no ha respondido lo suficientemente bien a FAME y puede 
utilizarse en monoterapia o en combinación con MTX. Se administran 45mg por vía SC en 
semanas 0, 4  y posteriormente cada 12 semanas. Como alternativa, se puede utilizar una 







1.2.5 FÁRMACOS BIOLÓGICOS BIOSIMILARES 
 
Los medicamentos biológicos funcionan interactuando con moléculas inflmatorias para 
producir un resultado terapéutico; se obtienen de sistemas vivos (células animales o vegetales, 
bacterias, virus y levaduras) y de modernas tecnologías y procesos tales como fermentación y 
purificación para producir medicamentos biológicos que permitan tratar enfermedades y 
trastornos genéticos en seres humanos (65). Cada fabricante tiene sus propias líneas celulares 
y desarrolla sus propios y exclusivos procesos de fabricación. Los procesos de fabricación de 
medicamentos biológicos son extremadamente sensibles, por lo que es fundamental que se 
controlen de un modo preciso para obtener resultados consistentes y para garantizar la 
seguridad y la eficacia del producto final. La ley obliga a los fabricantes e importadores de 
medicamentos aprobados en la Unión Europea, incluidos los medicamentos biosimilares, a 
disponer de una Autorización de Fabricación e Importación (MIA) válida, y de un certificado de 
Normas de Correcta Fabricación (GMP) expedido por la autoridad competente de alguno de los 
Estados miembros de UE. La obtención de una MIA o del certificado GMP estará condicionada 
a que el centro de fabricación/importación cumpla con las Directrices de la UE sobre Normas 
de Correcta Fabricación (GMP), que también incluyen disposiciones específicas para 
medicamentos biológicos (66).  
Los medicamentos biológicos presentan cierto potencial de ser reconocidos por el cuerpo 
como “sustancias extrañas” y, en consecuencia, tienen el potencial inherente de inducir 
reacciones inmunes por su composición y su gran peso molecular (inmunogenicidad). Los 
medicamentos químicos, por el contrario, suelen tener un tamaño demasiado reducido como 
para que el sistema inmune los reconozca (67). 
Muchos medicamentos biológicos han visto expirar sus derechos de exclusividad (patentes 
y otras medidas de protección de datos), y otros muchos lo verán en la próxima década. 
Coincidiendo con la expiración de estos derechos de exclusividad, se están desarrollando 
medicamentos biosimilares (“biosimilares”) (66,68). 
Así un producto original o de referencia puede contener un principio activo nuevo que se 
desarrolla para interactuar con una nueva diana terapéutica o ya conocida, una molécula 
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conocida ante una nueva indicación o un principio activo modificado o reformulado para 
mejorar sus características terapéuticas o condiciones de administración. Mientras que un 
biosimilar se desarrolla con el objetivo de reproducir lo más fielmente posible los atributos 
fisicoquímicos del principio activo de referencia, de manera que se pueda excluir la posibilidad 
de que haya entre ambos productos diferencias que modifiquen su eficacia o seguridad (69). 
En 2012, la EMA incluyó una definición del término “biosimilar” en uno de sus documentos 
de directrices sobre procedimientos: “Un medicamento biológico similar, conocido como 
“biosimilar”, es un producto similar a un medicamento biológico que ya ha sido autorizado 
llamado “medicamento de referencia” (70). El principio activo de un medicamento biosimilar es 
un principio activo biológico conocido, y similar a la del medicamento de referencia. A un 
producto biológico similar y a su correspondiente medicamento de referencia se les presupone 
el mismo perfil de eficacia y seguridad, y son generalmente utilizados como tratamiento en las 
mismas condiciones”. El medicamento de referencia, al que la solicitud de autorización de 
comercialización del medicamento biosimilar se refiere, “es un medicamento que ha obtenido 
una autorización de comercialización por parte de un Estado miembro o de la Comisión 
Europea basándose en el expediente completo (es decir, previa presentación de los datos 
preclínicos, clínicos y de seguridad”) conforme a las disposiciones aplicables a los 
medicamentos originales (70). 
La “biosimilaridad” es el término normativo utilizado en la Unión Europea para denotar la 
comparabilidad entre un producto biosimilar y su correspondiente medicamento de referencia. 
Los medicamentos biosimilares se desarrollan sistemáticamente, con la finalidad de que sean 
altamente similares al producto de referencia en cuanto a calidad, seguridad y eficacia (71). El 
ejercicio de comparabilidad incluye: 1) comparabilidad en cuanto a calidad (comparabilidad 
físico-química y biológica respecto a la estructura molecular y funcionalidad) y debe 
demostrarse mediante caracterización analítica exhaustiva, estudios de unión a receptor y 
bioensayos, todos ellos realizados entre el producto biosimilar y el medicamento de referencia 
de un modo rigurosamente comparativo. 2) comparabilidad no clínica (estudios no clínicos 
comparativos), y 3) comparabilidad clínica (estudios clínicos comparativos). Así, la 
comparabilidad clínica y no clínica ofrecen la confianza de que cualesquiera diferencias 
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observadas en el nivel de calidad no afectan a la seguridad o a la eficacia del medicamento 
biosimilar respecto a aquellas del medicamento de referencia (66,71,72). 
Las consecuencias económicas de los medicamentos biosimilares es que pueden ofrecer 
una alternativa más barata a los medicamentos biológicos existentes que hayan perdido sus 
derechos de exclusividad (por ejemplo, patentes, protección de datos, etc…) y favorecer la 
competencia. Como resultado, la disponibilidad de los medicamentos biosimilares podrían 
mejorar el acceso de un mayor número de pacientes a los medicamentos biológicos, y podrían 
contribuir a la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios. 
Los medicamentos biosimilares pueden ofrecer una alternativa más barata a los 
medicamentos biológicos existentes que hayan perdido sus derechos de exclusividad (por 
ejemplo, patentes, protección de datos, etc...) y favorecer la competencia. En España, a los 
biosimilares se les aplica generalmente un descuento promedio del 30% (73), desapareciendo 
la deducción oficial del 7.5%. Como resultado, la disponibilidad de los medicamentos 
biosimilares podrían mejorar el acceso de un mayor número de pacientes a los medicamentos 
biológicos, y podrían contribuir a la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios a través 
de dos vías: 1) pueden generar un ahorro directo por el hecho de venderse a un precio inferior 
que los de referencia; 2) inducen competencia en el mercado y el producto original suele bajar 
los precios, bien a través de negociaciones entre empresas, o por normativas que obligan a 
bajar los precios de los medicamentos de referencia, tal como ocurre en España, donde a 
través del RD-Ley 16/2012, el precio de los biológicos de referencia debe igualarse al precio 
más bajo de su correspondiente agrupación homogénea (74). Otras normas relevantes son el 
RD 177/2014 o RD-Ley 1/2015, entre otras (75,76).   
Como se ha comentado en la sección anterior, los biosimilares de IFX, RTX y ETA se 






1.3 EVALUACIÓN DE LA ACTIVIDAD INFLAMATORIA Y 
RESPUESTA AL TRATAMIENTO 
El objetivo del tratamiento en  AR es lograr la ausencia de actividad o remisión, o, si no es 
posible, el mantenimiento de una actividad inflamatoria lo más baja posible. Para valorar la 
actividad de la enfermedad en la práctica clínica se utilizan los índices de actividad “ Disease 
Activity Score o Índice compuesto de actividad clínica (DAS) y Simple Disease Activity Index 
(SDAI)  (77). 
ÍNDICES COMPUESTOS: DAS 28 Y SDAI 
En relación a la evaluación del dolor que se mide a través de una escala visual analógica o 
numérica, se derivan los parámetros de “Valoración Global del dolor por el Paciente” (VGP) y 
“Valoración Global del dolor por el médico” (VGM), imprescindibles para calcular, junto con el 
número de articulaciones tumefactas y dolorosas, el DAS 28, que es el índice más utilizado en 
AR y recomendado por EULAR (78); y si a estos parámetros se incluye los valores Proteína C 
reactiva (PCR), se obtiene el SDAI.  Los puntos de corte  para las diferentes categorías de 
actividad DAS28 y SDAI (25) se exponen en la Tabla 1, válidos para AR y APs, y los criterios 
de mejoría de EULAR (26) en la Tabla 2: 
Tabla 1: Categorías de actividad en artritis reumatoide y artritis psoriásica. 








≥ 2,6 a <3,2 









> 3,3 a ≤11 
> 11 a ≤ 26 
> 26 
 
Tabla 2: Criterios de mejoría de la EULAR en artritis reumatoide utilizando el DAS28.  
Valor final DAS 28 Cambio de DAS 28 respecto al valor basal 
 >1,2 >0,6 ≤ 1,2 ≤0,6 
DAS28 ≤3,2 Buena Moderada Nunguna 
DAS28 > 3,2 a ≤5,1 Moderada Moderada Nunguna 
DAS28 >5,1 Moderada Nunguna Nunguna 
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Los puntos de corte  para las diferentes categorías de actividad “Bath Ankylosing Spondylitis 
Disease Activity Index) o Índice de actividad en Espodiloartritis” (BASDAI) (58,79,80)  y 
“Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score o Índice de actividad en Espodiloartritis” 
(ASDAS) (81) se exponen en la Tabla 3, válidos para SPA : 
Tabla 3: Categorías de actividad en espondiloartritis axial. 















Actividad muy alta 
< 1,3 
≥1,3 a 2,1 
≥ 2,1 a ≤ 3,4 
> 3,5 
 
En relación a los criterios de mejoría un incremento >1,1 en el ASDAS tras tratamiento 
respecto al basal se consideraría mejoría y ≥2 una mejoría importante (81). 
 
1.4 OPTIMIZACIÓN DE TRATAMIENTOS BIOLÓGICOS 
Actualmente, el tratamiento inicial con fármacos biológicos en los pacientes con 
enfermedades reumáticas se realiza con las dosis recomendadas en la ficha técnica.  Sin 
embargo, cuando el paciente mejora y se establece una remisión sostenida se recurre a la 
optimización del tratamiento. La optimización de dosis de fármacos biológicos en pacientes en 
remisión es una estrategia empleada en la práctica reumatológica en los últimos años que 
consiste en la reducción de la dosis administrada o en la ampliación del intervalo entre dos 
dosis (82). La optimización busca la dosis mínima eficaz en cada paciente, mejorando la 
relación beneficio/riesgo y contribuyendo a reducir costes asociados a estos tratamientos (83), 
razones básicas que justificarían la optimización de terapias biológicas presentadas en un 
Documento de Consenso entre la Sociedad Española de Reumatología (SER) y la de Farmacia 
Hospitalaria (SEFH) acerca de la unificación de criterios en la optimización de dosis con 
fármacos biológicos (83). En dicho documento se consensuó que el inicio del proceso de 
optimización de dicha terapia se realizaría en pacientes en remisión al menos durante 6 meses, 
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reduciendo la dosis entre un 20-50%, bien reduciendo la dosis inicial, bien espaciando el 
periodo entre dosis. A nivel internacional, también existen guías de práctica clínica que 
recomiendan la optimización de biológicos en pacientes con SPA y AR en los que se haya 
alcanzado la remisión clínica (27,58). 
Por otro lado, la monitorización terapéutica conocida como TDM (Therapeutic Drug 
Monitoring) ha permitido optimizar el uso de medicamentos y mejorar la terapia de los 
pacientes mediante el ajuste individual de dosis del medicamento (84,85). Existen varios 
motivos para la monitorización de los fármacos biosimilares, tales como estrecho margen 
terapéutico, falta de buen marcador clínico o biológico, variabilidad, relación entre la 
concentración de biológico en sangre y la respuesta clínica, riesgo de farmacocinética 
interindividual y riesgo de inmunogeinicidad (86).  
Los anticuerpos monoclonales provocan inmunogeinicidad en el paciente y debido a 
sus diferencias estructurales el grado de inmunogeinicidad varía siendo mayor para IFX (origen 
quimérico) sobre ADA (origen humano), y a continuación etanercept (proteína de fusión) 
(87,88).  Se sabe que los anticuerpos anti-IFX y anti-ADA son anti-idiotipo, neutralizando la 
acción del fármaco con pérdida total de la respuesta clínica (89–92). Al menos el 20% de los 
casos de pérdida de respuesta clínica se puede atribuir a la inmunogeinicidad del fármaco (93). 
Por tanto, existe una correlación significativa entre los niveles de fármaco en sangre, la 
presencia de anticuerpos contra el fármaco y la respuesta clínica (94). 
En nuestro hospital, la optimización de fármacos biológicos está sustentada no sólo en 
el seguimiento clínico de los pacientes y de sus parámetros clínicos de actividad de la 
enfermedad, sino de la determinación de niveles de fármaco  biológico en sangre y/o 
anticuerpos, permitiendo el control individualizado de cada paciente y el ajuste terapéutico 
objetivo, la predicción precoz del fracaso terapéutico y la prevención de reacciones 
infusionales, y por tanto aumentar los beneficios clínicos para el paciente y evitando un uso 
inútil de fármacos y dosis (88,95–98). Así la monitorización de fármacos y anticuerpos es una 
herramienta útil para el clínico como ayuda en la toma de decisiones para optimización de 
tratamientos disminuyendo dosis y/o ampliando pautas de administración.
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1.5 PERSPECTIVA LEGAL EN RELACIÓN A LOS 
DESCUENTOS, AHORROS Y BONIFICACIONES EN 
ADQUISICIONES DE MEDICAMENTOS 
 
Desde la Ley de Garantías y Uso Racional de los medicamentos de 2006 (Ley 29/2006) en 
la que  describe cómo la Comisión Interministerial de precios de los medicamentos, adscrita al 
Ministerio de Sanidad, fija el precio industrial máximo (PVL) de los medicamentos financiados 
(99), se han publicado diversas leyes, decretos y reales decretos, que a su vez redactan los 
diferentes procedimientos de adquisición de medicamentos en los que se ha basado la compra 
de los medicamentos, entre los que se encuentran los fármacos biológicos objeto de estudio en 
esta tesis doctoral. Dicha ley fue derogada con la actual Ley de garantías y uso racional de 
medicamentos de 2015 (100).   
Los diferentes procedimientos de compras de medicamentos se definen en la Ley de 
contratos de administraciones públicas (101) y en el texto Refundido de la Ley de Contratos del 
Sector Público (RDL 3/2011) (102) y se podrían resumir en los siguientes: 
• Procedimientos de utilización ordinaria: 
Procedimiento abierto: cualquier laboratorio puede presentarse a la proposición definida 
por el hospital, quedando excluida cualquier negociación de los términos del contrato. Son los 
concursos públicos. 
Procedimiento restringido: sólo pueden presentarse los laboratorios, previa solicitud de los 
mismos y en atención de su solvencia, hayan sido seleccionados por el hospital y en el que 
está prohibida toda negociación de los términos del contrato con los solicitantes.  
• Procedimiento de utilización excepcional: 
Procedimiento negociado: la modalidad más utilizada es el procedimiento negociado sin 
publicidad en el que se invita a participar a varios laboratorios, no menos de tres, solicitando 
ofertas. La adjudicación recae en el laboratorio justificadamente elegido por el hospital tras 
efectuar consultas con diversos candidatos y negociar las condiciones todos ellos. Este tipo de 
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procedimiento sólo puede convocarse según las condiciones recogidas en el Texto Refundido 
de la Ley de Contratos del Sector Público como, por ejemplo, cuando la cuantía del contrato no 
supere los 60.000€, cuando el contrato solo puede ser adjudicado a un proveedor por 
exclusividad o cuando un procedimiento abierto o restringido previo ha sido declarado desierto.  
• El “Acuerdo Marco”: 
 Procedimiento actualmente más utilizado para la selección de medicamentos por los 
servicios de salud de las comunidades autónomas. Se crean en el ámbito de la racionalización 
técnica de la contratación con el objetivo de simplificar y abaratar los costes del proceso de 
licitación y adjudicación donde se preestablecen una serie de condiciones o términos que serán 
comunes a todos los contratos basados en ese acuerdo marco.  
 
A lo largo del periodo de estudio de esta tesis doctoral se han publicado varios decretos y 
acuerdos Marco como medidas de contención del gasto farmacéutico en relación al precio de 
los medicamentos, que han supuesto una rebaja o deducción oficial en el precio de los 
medicamentos, entre los que se encuentran el RD Ley-9/2011 en el que  aparece “el precio de 
referencia” que es la cuantía máxima con la que se financian las presentaciones de 
medicamentos (con presentaciones del mismo principio activo e idéntica vía de administración) 
prescritos y dispensados con cargo a fondos públicos (103) y RD Ley-16/2012 que influyeron 
en el precio de los medicamentos, y en la que aparecen la definición y lista de medicamentos 
financiados dentro y fuera del Sistema Nacional de Salud, y se describe la bajada de precio de 
un medicamento cuando se aprueba una nueva indicación dicho fármaco comercializado 
anteriormente (104). Pero, el que contribuyó a una importante reducción en el precio de los 
medicamentos, fue sin duda el RD Ley 4/2010 en la que se impuso una deducción del 7.5% en 
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente respecto, es decir al PVL en el 
caso de los medicamentos biológicos u otros adquiridos en los servicios de farmacia 
hospitalaria y que entró en vigor el 1 de Junio de 2010 (105). 
Otros acuerdos que influyeron ligeramente en la bajada de precios se describen a 
continuación: 1) la entrada en vigor del Acuerdo Marco 12/160, en marzo de 2014, suscrito por 
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el Instituto Nacional de Gestión Sanitaria (INGESA) que incluía un sistema de compras de 
medicamentos inmunosupresores con una vigencia de 2 años prorrogable a 3 años. Entre 
estos inmunosupresores se encontraban ADA, ETA, GOLI, IFX y TCZ. 2) A este acuerdo no se 
sumó CTZ, ya que en junio de 2014, dicho biológico se adscribió a un “acuerdo de riesgo 
compartido” donde se vincula el resultado clínico con la financiación, de tal modo que el 






 Una tercera-cuarta parte de la población general de nuestro país presenta alguna 
enfermedad del aparato locomotor. Estas enfermedades aumentan claramente con la edad, 
cuestión de especial relevancia si se tiene en cuenta el progresivo envejecimiento de la 
población. Estas cifras se reproducen de forma constante en todos los países occidentales en 
donde se han evaluado. Se sabe que, en conjunto, este tipo de patologías son responsables en 
España del 10% de todas las consultas que se realizan en atención primaria, del 10% de las 
urgencias atendidas en los centros hospitalarios y de algo más de un 15% de las 
incapacidades temporales. Además, ocupan entre el segundo y tercer lugar por orden de 
frecuencia y son la primera causa de invalidez permanente (107).  
 Dentro de las ERIC, la AR y las espondiloartropatías, entre las que se encuentran  la 
SPA y la APs, adquieren especial relevancia no solo por su  prevalencia, sino por el impacto 
económico que generan en el sistema sanitario (108,109).  
 La AR es una enfermedad de distribución universal. La prevalencia de la AR 
comunicada en el mundo oscila entre el 0,3 y el 1,2% (4,5). Según diferentes estudios, la 
prevalencia de AR en España oscila entre el 0,3% y el 1,6% (4,110,111). El estudio EPISER, 
cuyo objetivo principal fue estimar la prevalencia de AR en una muestra representativa de 
ámbito nacional, estimó que la prevalencia en la población mayor de 20 años fue de 0,88% (IC 
del 95%; 0,62-1,21) (112,113).  
En nuestro país, cada año se diagnostican 20.000 casos nuevos, según demuestra el 
estudio EPISER (114), cifra destacable porque la AR es la más incapacitante de las 
enfermedades reumáticas, o lo que es lo mismo, de 6-10 casos anuales por cada 100.000 
habitantes (115). 
Las SPA constituyen  un grupo de enfermedades con un alto impacto socio-sanitario 
importante. La EA, paradigma de las SPA,  afecta a un 1,9% de la población general (116), un 
13% de los pacientes de los servicios de reumatología españoles, según el Estudio Nacional de 
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Validación de Espondiloartropatías(117). Dentro de estas espondiloartropatías seronegativas 
asociadas a HLA-B27(118), se incluye la APs. Ésta se define como la artritis inflamatoria 
asociada a la psoriasis (119,120)(120)(120)(120)(120)(120)(118)(121). Se estima que alrededor 
del 30% de pacientes con psoriasis pueden desarrollar afectación articular a lo largo de la 
enfermedad, dando lugar a incapacidades funcionales y disminución de la calidad de vida del 
paciente (121,122). Por tanto, si la psoriasis aparece en el 1–3% de la población y el 30% de 
estos individuos tienen APso, ésta tendría una prevalencia en la población general del 0,3–1%, 
similar a la de la AR (121). 
2.1 Impacto económico de las enfermedades reumáticas 
inflamatorias crónicas 
Las ERIC originan una notable morbilidad e impacto sobre el sistema osteoarticular, 
con pérdida de capacidad funcional y de calidad de vida relacionada con la salud. Además, 
conocemos que la AR acorta la esperanza de vida de las personas que la padecen, 
incrementando el riesgo de mortalidad por episodios cardiovasculares, infecciosos y 
neoplásicos (especialmente neoplasias linfoides)(123,124). La discapacidad laboral en la AR 
varía de un 13% a los 6 meses del comienzo de la enfermedad, hasta un 67% a los 15 años de 
evolución. Es, por lo tanto, en los primeros meses tras el comienzo del proceso, cuando la 
intervención médica farmacológica puede resultar más eficaz (125). 
  Según datos disponibles la AR es una de las enfermedades crónicas que mayores 
costes directos genera ya que actualmente según los consensos de
 
 la European League 
Against Rheumatism (EULAR) (78),  National Institute for Health and Clinical Excellence 
(NICE)(8) y Sociedad Española de Reumatología (SER) (24) se recomienda un tratamiento 
intensivo y precoz ya que mejora la evolución de la AR (37). Un número considerable de 
pacientes con espondiloartritis desarrollan una enfermedad discapacitante, con deterioro de su 
capacidad funcional y calidad de vida (126), ya desde el inicio de la enfermedad (127), dando 
lugar a una pérdida de capacidad productiva. Así, se estima que la EA, enfermedad paradigma 
del grupo, comporta una pérdida de trabajo anual medio de 62 días por paciente (117) y lleva al 




Como ya se ha mencionado, el uso de terapias biológicas en las ERIC genera un 
impacto económico muy importante al sistema sanitario. Debido a la complejidad, desarrollo 
y producción de estos fármacos es más costosa en comparación con los medicamentos de 
síntesis química (129). 
  A nivel de la Comunidad de Madrid, el número de pacientes tratados con agentes 
biológicos aumentan anualmente. Así, por ejemplo, el incremento de pacientes entre 2014-
2015 fue de 1.455 casos (14.7%) incluyendo todos las indicaciones para las que está 
autorizado su uso, no sólo en Reumatología, sino también en Dermatología (PSO en placa) y 
Digestivo (EII). La Tabla 1 refleja el gasto farmacéutico que supusieron en diferentes años 
algunos de estos medicamentos biológicos que más impacto económico generaron  en la 
Comunidad de Madrid.  
Tabla 4. Datos de la Subdirección de Farmacia y Productos sanitarios, del Servicio 
Madrileño de Salud. 
ALGUNOS PRINCIPIOS 








ADALIMUMAB 13.814.154 33.952.522€ 35.882.968€ 
ETANERCEPT 11.376.745 19.140.288€ 19.107.743€ 
GOLIMUMAB ------------- 5.739.482€ 7.217.332€ 
CERTOLIZUMAB ------------- 3.304.515€ 4.581.481€ 
INFLIXIMAB 13.587.385 24.195.967€ 22.659.744€ 
TOCILIZUMAB --------------- 3.603.188€ 4.568.276€ 
ABATACEPT 387.478 1.872.082€ 2.655.084€ 
Incremento de pacientes 2015-2014: 1.455 pacientes (14.7%). 
Por todo lo expuesto anteriormente, es necesario realizar un estudio de costes por 
paciente y por medicamento para cada patología con el fin de conocer los tratamientos menos 
costosos y conseguir sistema sanitario más sostenible.
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3. HIPÓTESIS  Y OBJETIVOS 
3.1 HIPÓTESIS 
 
 El coste anual por paciente en AR, SPA y APs ha ido disminuyendo a lo largo de los años 
considerablemente. De igual manera, cada principio activo ha experimentado cambios en sus 
costes anuales por paciente. Existen diversos factores que han contribuido, en mayor o menor 
medida, en la evolución de dichos costes.  
3.2 OBJETIVOS 
 
3.3 OBJETIVOS PRINICIPALES 
 
- Calcular y analizar el coste global por paciente dispensado medio anual en tratamiento 
con terapias biológicas en pacientes con ERIC, concretamente en las patologías AR, 
SPA y APs desde 2009 a 2017. 
- Calcular el coste global por paciente dispensado medio anual por medicamento en 
cada una de las tres patologías previamente mencionadas. 
- Analizar  y calcular de tres factores que hayan podido influir en los cambios de los 
costes por paciente dispensado/año y costes por paciente/medicamento/año a lo largo 
del periodo de estudio, tales como: 
o Deducción oficial (Real Decreto Ley 4/2010), otros descuentos oficiales, 
bonificaciones y descuentos obtenidos tras procedimientos negociados por 
medicamento y en cada patología. 
o Optimización de dosis y/o pautas de medicamentos biológicos mediante la 
monitorización de niveles de fármacos biológicos y anticuerpos en sangre. 




- Cuantificar la contribución de cada uno de los factores influyentes en el coste del 
paciente dispensado medio en cada una de las tres patologías, tanto económica como 
porcentualmente. 
 
3.4 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
- Analizar los parámetros clínicos de los mismos, en cada patología. 
- Calcular el paciente dispensado medio por patología. 
- Calcular el paciente dispensado medio por medicamento en cada patología. 
- Calcular y analizar el porcentaje de pacientes tratamientos optimizados por 
medicamento en cada patología, así las pautas/dosis de optimización, a lo largo del 
estudio. 
- Analizar resultados clínicos en los pacientes con terapias optimizadas versus no 
optimizadas mediante la comparación de los índices de actividad de ambos grupos y 








4.1 DISEÑO DEL ESTUDIO 
Estudio observacional,  retrospectivo,  unicéntrico, de utilización de fármacos biológicos  en las 
patologías reumáticas AR, SPA y APs. 
4.2 ÁMBITO DEL ESTUDIO 
El estudio se llevó a cabo en los Servicios de Farmacia y Reumatología del Hospital 
Universitario La Paz (Madrid). Dicho hospital pertenece a la red de hospitales públicos de tercer 
nivel de la Comunidad de Madrid (CAM) que cubre una población total de 487.850 pacientes 
(364.988 adultos) (130).  
El análisis de este estudio evaluó un periodo de 9 años, comprendido entre el 1 de 
Enero de 2009 y finalizó el 31 de Diciembre de 2017. 
4.3 POBLACIÓN DE ESTUDIO 
5.3.1. Población diana y selección de pacientes 
Población diana: Pacientes diagnosticados de AR, SPA y APs en tratamiento con fármacos 
biológicos prescritos por los reumatólogos del hospital Universitario la Paz e incluidos en un 
registro observacional prospectivo diseñado por el Servicio de Reumatología. Dichos fármacos 
tienen categoría de Medicamento de Uso Hospitalario y sólo pueden ser dispensados en los 
Servicios de Farmacia de los hospitales.  Los medicamentos biológicos objeto de este estudio 
fueron dispensados periódicamente por paciente desde la Unidad de Pacientes Externos del 
Servicio de Farmacia.  
Selección de pacientes: Los pacientes se seleccionaron a partir del registro de dispensaciones 
realizadas a los pacientes objeto de este estudio.  
5.3.2. Criterios de inclusión 
• Pacientes adultos, mayores de 18 años. 
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• Pacientes diagnosticados de AR, SPA y/o APs en tratamiento con fármacos 
biológicos según las recomendaciones de las guías de práctica clínica existentes 
en cada momento, a los que se les dispensan medicamentos  biológicos desde el 
Servicio de Farmacia del Hospital Universitario La Paz para el tratamiento de 
dichas enfermedades. 
• Los fármacos analizados fueron:  
o En AR: adalimumab (ADA), etanercept (ETA), infliximab (IFX), golimumab 
(GOLI), certolizumab (CTZ), abatacept (ABA), rituximab (RTX), tocilizumab 
(TCZ), tofacitinib (TOFA) y baricitinib (BARI). 
o En SPA: adalimumab (ADA), etanercept (ETA), infliximab (IFX), golimumab 
(GOLI), certolizumab (CTZ) y secukinumab (SECU). 
o En AR PSOR: adalimumab (ADA), etanercept (ETA), infliximab (IFX), 
golimumab (GOLI), certolizumab (CTZ) y secukinumab (SECU), y 
ustekinumab (USTE). 
5.3.3. Criterios de exclusión 
• Pacientes en tratamiento con fármacos biológicos en otras patologías reumáticas 
diferentes de las anteriores y/o aquellas en las que la indicación del uso de fármacos 
no está aprobada por el Ministerio de Sanidad (se usan fuera de indicación). 
• Pacientes que cursan exclusivamente con EII o PSO. 
 
4.4 DEFINICCIÓN DE VARIABLES 
5.4.1. Variables sociodemográficas 
• Sexo: definido como hombre o mujer. 
• Edad: años transcurridos en el momento de la recogida de los parámetros clínicos 
(2009, 2013 y 2017). 
• Patologías de estudio: AR, SPA  (incluye según la clasificación actual: SPA radiológica 
(EA) y no radiológica;  según clasificaciones anteriores SPA,  Espondilitis periférica, 
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espondiloartropatías indiferenciadas y espondiloartropatías asociadas a EII), y, por 
último,  APs 
5.4.2. Variables clínicas y de actividad de la enfermedad 
• DAS 28 (Disease Activity Score): índice compuesto de actividad clínica en AR y APs. 
Es el índice más utilizado en la actividad clínica de la AR. 
El cálculo se basa en el número de articulaciones dolorosas y tumefactas (usa sólo 28 
articulaciones), la velocidad de sedimentación en la analítica del paciente (VSG) y una 
valoración de la actividad de la enfermedad que habrá de hacer el reumatólogo y el 
paciente (valor 1-100). 
• SDAI (Simplified Disease Activity Index): índice de actividad de enfermedad 
simplificada y permite la evaluación de la actividad real de la enfermedad, respuesta a 
la terapia y logro de estados particulares como la remisión.  
• ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score): índice de actividad en 
espodiloartritis. 
• BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) ): índice de actividad en 
espodiloartritis 
• Valoración Global por el paciente (VGP): escala visual analógica de valoración de dolor 
experimentado por el paciente (valores: 0-100). 
• Valoración Global por el médico (VGM): escala o impresión de valoración de dolor  por 
el médico (valores: 0-100). 
• Proteína C reactiva (PCR): proteína plasmática circulante que aumenta, entre otros, en 
la fase aguda de varias enfermedades y en procesos inflamatorios respuesta a la 
inflamación. 
• Velocidad de Sedimentación Globular (VSG): velocidad con la que sedimentan los 
glóbulos de la sangre por hora. Su valor aumenta en procesos inflamatorios y también 
se utiliza para el cálculo del valor DAS 28. 
5.4.3. Variables farmacológicas 
• Dosis: expresada como miligramos del fármaco utilizado. 
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• Pauta: frecuencia de administración del fármaco biológico expresada en semanas o 
días. 
• Unidades adquiridas de cada fármaco: medicación, expresada en unidades, que entra 
en el Servicio de Farmacia procedentes del laboratorio proveedor  incluyendo las 
unidades compradas y las unidades bonificadas. Se expresan en: 
o  Miligramos: cuando existen especialidades farmacéuticas de diferentes dosis 
para un mismo medicamento (ejemplo: jeringas o plumas de etanercept de 
25mg y 50mg). 
o Unidades (U): viales, jeringas o plumas, cuando la especialidad farmacéutica 
sólo dispone de una presentación o dosis. 
• Unidades bonificadas o bonificaciones: medicación, expresada en unidades, que el 
laboratorio provee al Servicio de Farmacia a coste cero, tras negociaciones previas. 
• Unidades consumidas: medicación, expresada en unidades, administrada a los  
pacientes tras ser dispensadas por el Servicio de Farmacia. 
• Dosis teóricas/año de medicamento. medicación, expresada en unidades, que debería 
recibir un paciente en base a la dosis y pauta definida en ficha técnica. Ejemplo: 26 
dosis (jeringas o plumas) de ADA 40mg al año, o 2600mg de ETN al año (equivalente a 
52 dosis (jeringas o plumas) de ETN 50mg. 
• Paciente absoluto: paciente definido como aquel al que se le dispensa fármacos 
biológicos desde el Servicio de Farmacia, bien para ser administrados en su domicilio, 
bien para ser administrado en el hospital de día por vía intravenosa cada año. Este 
paciente puede iniciar el tratamiento cualquier mes del año. A final de año, puede 
haber algún paciente absoluto que ya no esté en tratamiento farmacológico (ya no es 
paciente activo). 
• Paciente dispensado medio anual (variable dependiente): entendido como un paciente 
virtual que recibe tratamiento biológico un año completo (12 meses) desde el 1 de 
enero hasta el 31 de diciembre de cada año.  
• Paciente activo: paciente que actualmente está en tratamiento. A final de año el 
número de paciente activo suele ser inferior al número de paciente absoluto. 
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• Paciente optimizado. definido como el paciente que recibe una dosis inferior a la dosis 
definida en ficha técnica, o bien, se prescribe una pauta de administración mayor a la 
definida, o ambas, en base a la determinación de niveles de fármaco biológico en 
sangre y a la respuesta clínica del paciente. 
 
5.4.4. Variables económicas 
 
• Coste por paciente dispensado medio anual por patología: gasto anual del 
paciente en cada patología, independientemente del medicamento. 
• Coste por paciente dispensado medio anual por medicamento en cada patología: 
gasto anual del paciente para cada medicamento en cada patología. Este gasto 
equivale a lo que cuesta un paciente que se administra un medicamento biológico 
concreto durante 12 meses. 
• Coste original del medicamento: coste de la medicación, expresada en unidades, 
correspondiente al coste PVL+IVA (4%). (Excluye descuentos oficiales, acuerdos 
Marco, o por procedimientos negociados o bonificaciones). 
• Coste real por medicamento: corresponde al coste de la medicación, expresada en 
unidades, correspondiente al coste PVL+ IVA (4%) – (7.5% de descuento oficial por el 
Real Decreto Jun 2010 o acuerdos Marco+ Bonificaciones + otros descuentos 
acordados). Equivale a la cantidad en €uros que se paga al laboratorio por 
medicamento 
• Gasto o consumo real (€) por patología: corresponde al coste de los diferentes 
medicamentos dispensado en cada patología, expresada en unidades, correspondiente 
al coste PVL+ IVA (4%) – (7.5% de descuento oficial por el Real Decreto Jun 2010 y 
acuerdos Marco+ Bonificaciones + otros descuentos acordados). 
• Coste teórico anual: coste hipotético correspondiente al que se produciría si no 
existieran ni descuentos, ni bonificaciones, ni optimización de tratamientos, en base al 
número teórico de administraciones al año por medicamento según las pautas 
descritas en ficha técnica. 
Se calcula el coste teórico anual por medicamento y por patología. 
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• Coste total ahorrado o ahorro total: gasto que no llega a producirse. También 
aparece en el estudio como “ahorro en descuentos y abonos”. Incluye: 
o Coste total ahorrado en adquisiciones de medicamentos: integrado por: 
▪ Ahorro obtenido tras del 7.5% del descuento oficial implementado por 
el Real Decreto Jun 2010 (131).  
▪ Ahorros obtenidos debido a los procedimientos negociados, “acuerdos 
Marco” y bonificaciones obtenidos en la adquisición de fármacos por el 
Servicio de farmacia y bajadas de precio de un medicamento por 
ampliar su indicación. 
o Coste total ahorrado debido a la  optimización de tratamiento: gasto evitado 
debido  a la prescripción de dosis y pautas optimizadas, disminuyendo dosis de 
medicamento y/o ampliando pautas de tratamiento, en base a la monitorización 
de niveles de fármaco biológico en sangre, junto a la clínica del paciente.  








5.5. OBTENCIÓN DE LA INFORMACIÓN Y PROCEDIMIENTO 
PARA EL CÁLCULO DE VARIABLES. FUENTES DE DATOS. 
 
5.5.1. Variables clínicas  
 
La información relativa a las variables clínicas de los pacientes se obtuvo de del “Registro 
prospectivo observacional de tratamientos biológicos Servicio de Reumatología”. 
 
La información relativa a las variables farmacológicas (unidades de medicamentos 
adquiridas y unidades de medicamentos bonificadas)  se obtuvieron del registro  del módulo de 
gestión económica de la aplicación informática Farmatools® 2.5 (Dominion®), (ver Figura 4). 
Las unidades de medicamento consumidas,  se obtuvieron del registro  del módulo de 
dispensaciones del  programa de “prescripción y dispensación a pacientes externos” de la 
aplicación informática Farmatools® 2.5 (Dominion®) mediante listados que se exportaron en 
Excell® para facilitar el manejo y explotación de datos. 
Figura 4: FarmaTools 2.5 Dominion®: módulo gestión económica: unidades de 
medicamento adquiridas (unidades compradas y unidades bonificadas). 
 
- Número de paciente absoluto por año: 
Se obtuvo del “módulo de dispensación a pacientes externos” del Servicio de Farmacia. Se 
emitieron listados anuales  por medicamento y por patología que se exportaron a Excel® para 
facilitar el manejo de los datos. 
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Figura 5. FarmaTools 2.5 Dominion®: módulo de dispensación a pacientes externos 
 
-Paciente dispensado medio anual: 
Se calculó la cantidad de fármaco dispensado en unidades, expresado en meses dispensados 
de medicamento,  en cada uno de los doce meses de año. El paciente dispensado medio se 
obtuvo tras realizar un promedio del resultado mensual descrito anteriormente realizado en los 
12 meses del año. 
Este cálculo se realizó para cada año:: 
o por patología. 
o por medicamento en cada patología. 
Nota: (Los costes referidos al paciente dispensado medio, no se ven afectados por aquellos 
pacientes no adherentes o pacientes que temporalmente hayan suspendido sus tratamientos 
por motivos justificados (infecciones, intervenciones quirúrgicas, etc) ya que esta variable 
corresponde a un paciente “ideal” al que se le ha dispensado medicación del 1 de Enero al 31 
de Diciembre del año correspondiente). 
-Número de pacientes activos por año: 
Número de pacientes que al final de cada año continúan con tratamiento biológico. El número 
del paciente activo suele ser inferior al número de paciente absoluto Esta es la variable que se 
utiliza en todo lo referente a los cálculos y análisis de la optimización de tratamientos. 
-Número de pacientes optimizados por año: 
En relación a los medicamentos biológicos dispensados desde el Servicio de Farmacia 
directamente al paciente, dicho dato se obtuvo analizando las pautas de administración de los 
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medicamentos en el módulo de dispensación a pacientes externos de FarmaTools®. Los 
medicamentos implicados fueron ADA, ETN, GOLI, CTZ, ABA SC, TCZ SC, SECU, USTE, 
TOFA y  BARI. (Ver Figura 5). 
En relación a los medicamentos biológicos dispensados desde el Servicio de Farmacia y 
administrados por vía IV en el hospital de día (paciente ambulante), dicho dato se obtuvo de la 
Base de Datos del Servicio de Reumatología, creada y diseñada conjuntamente por el Servicio 
de Reumatología y la Unidad de Investigación (Figura 6 y Figura 7), debido a que la petición y 
dispensación de estos medicamentos siguen un circuito diferente a la dispensación a pacientes 
externos, y el dato de la pauta de administración se adquiere del programa previamente 
comentado. Los medicamentos implicados son IFX, ABA IV,  RTX y TCZ IV. 





Figura 7: Base de datos del Servicio de Reumatología (pantalla datos clínicos en cada 
visita). 
 
-Porcentaje del paciente optimizado por medicamento y patología: 
Se obtuvo dividiendo el número de pacientes optimizados en cada medicamento y el nº de 
pacientes activos para cada medicamento. Se calcula para cada patología, anualmente. 
-Porcentaje total de pacientes con terapias optimizadas por patología: 
Se obtuvo dividiendo el número de pacientes optimizados totales (incluyendo todos los 
medicamentos) y el nº de pacientes activos totales cada año. Se calcula para cada patología, 
anualmente. 
 
5.5.2. Variables económicas   
 
Ciertas variables económicas se obtuvieron directamente del módulo de “Gestión económica” 
del programa citado anteriormente para cada uno de los medicamentos implicados en el 
tratamiento de las enfermedades reumáticas objeto de esta tesis doctoral. Otras variables 
económicas se obtuvieron indirectamente mediante cálculos matemáticos utilizando otras 
variables previamente descritas y listados proporcionados por el programa informático del 
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módulo de dispensación a pacientes externos exportados a Excell® para facilitar el manejo y 
explotación de los datos. El cálculo de todas estas variables se detallan a continuación. 
 -Coste por paciente dispensado medio anual por patología. 
Se obtiene dividiendo gasto o consumo real por patología anual y el paciente dispensado 
medio por patología. 
Se calculó para cada patología. 
 -Coste por paciente dispensado medio anual por medicamento. 
Se obtuvo dividiendo gasto o consumo real por medicamento anual y el paciente 
dispensado medio por medicamento. Se calculó para cada medicamento en cada patología. 
-Coste original (PVL+IVA) por medicamento: 
La aplicación informática  del módulo de “Gestión económica” proporciona directamente el 
coste original por medicamento en base a las unidades de medicamento adquiridas (Figura 8, 
Figura 9 y Figura10).  




Se calculó el coste por especialidad farmacéutica o por miligramo de principio activo (según 
qué medicamento) dividiendo el dato del coste original de las unidades adquiridas de cada 
medicamento (obtenido directamente de la aplicación) entre las unidades adquiridas de 
medicamento (incluyendo las unidades bonificadas a coste “cero”). Para los fármacos con 
diferentes formas farmacéuticas e igual dosis, el coste se calculó en base a la especialidad 
farmacéutica (Figura 9), aunque en ocasiones cuando las diferentes formas farmacéuticas 
tenían precios diferentes, se calculó el coste teórico ponderado. Para los fármacos con 
diferentes formas farmacéuticas y dosis diferentes, el coste se calculó en mg (Figura 10). 
Cada año se obtiene un dato diferente. 
 
Figura 9: FarmaTools 2.5 Dominion®: módulo gestión económica: gastos y descuentos 




Figura 10: FarmaTools 2.5 Dominion®: módulo gestión económica: gastos y descuentos 
en la adquisición de medicamentos con diferentes formas farmacéuticas y diferentes 
dosis. 
 
- Gasto o consumo real por medicamento en AR, SPA y APS: 
La aplicación informática  del módulo de “prescripción y dispensación a pacientes externos” 
FarmaTools® proporciona directamente el coste o consumo real por patología, y por 
medicamento en base a las unidades de medicamento dispensadas a los pacientes con dichas 
patologías en cada año del estudio. 
- Gasto o consumo real por patología:  
Se obtuvo sumando el gasto o consumo real de todos los medicamentos dispensados a los 
pacientes por patología. 
 -Coste teórico anual por medicamento en AR, SPA y AR PSOR: 
Es el resultado de multiplicar las “dosis teóricas a año” de cada medicamento en base a las 
pautas de inducción y mantenimiento descritas en ficha técnica, por “coste original en 
unidades” de cada medicamento, por el “paciente dispensado medio anual”. 
Con el objeto de simplificar el estudio, se calculó para cada medicamento, en cada patología, 




- Coste total ahorrado por medicamento en AR, SPA y APS al año: 
Se obtuvo de la diferencia entre el coste teórico anual por medicamento y el coste real por 
medicamento. Se calculó para cada medicamento, en cada patología, pero sólo el 
correspondiente a los años impares con el objeto de simplificar el estudio. 
De este coste anterior se obtiene el Coste total ahorrado por patología al año,  
sumando los costes ahorrados por medicamentos dispensados anualmente en cada patología.  
 Se calculó para cada patología, pero sólo el correspondiente a los años impares con el objeto 
de simplificar el estudio. 
 
- Coste ahorrado por medicamento en adquisiciones en AR, SPA y APS: 
La aplicación informática proporciona directamente el ahorro por medicamento (en % de 
unidades y en euros) en base a las unidades de medicamento adquiridas. (Figura 9 y Figura 
10). Dichos medicamentos no solo se utilizan en AR, SPA y APS.  Pacientes con otras 
patologías, como la PSO, EII,  enfermedades reumáticas en pacientes infantiles  y otras, 
también utilizan dichos tratamientos biológicos, por lo que se calcularon los costes ahorrados 
para cada patología (AR, SPA y APS y el resto). Para ello, del registro de dispensaciones a 
pacientes de FarmaTools® Módulo de dispensación a Pacientes Externos, se obtuvo el 
consumo de unidades dispensadas para cada patología en nº de especialidades farmacéuticas  
(viales, jeringas o plumas, o en miligramos de principio activo, según cada medicamento). A 
continuación se calculó la proporción consumida en cada patología. En base a esta distribución 
de proporciones, se calculó el coste ahorrado para  cada patología. Se calcula para cada año 
objeto del estudio. 
De este coste anterior se obtuvo el Coste anual ahorrado en adquisiciones por patología 
sumando los costes anuales ahorrados en adquisiciones de los medicamentos consumidos en 
cada patología. Se calculó para cada patología, pero sólo el correspondiente a los años 




- Coste ahorrado por medicamento debido a la optimización de tratamientos en 
AR, SPA y APS: 
Equivale a la diferencia entre el coste total ahorrado por medicamento y el coste 
ahorrado por medicamento en adquisiciones. Este resultado podría incluir posibles faltas de 
adherencia o interrupciones justificadas del tratamiento, no calculadas, ni analizadas en este 
estudio. 
De este coste anterior se obtiene el coste anual ahorrado por patología debido a la 
optimización de tratamientos sumando los ahorros obtenidos por optimización de todos los 
medicamentos dispensados para cada patología. Se calculó para cada patología, pero sólo el 
correspondiente a los años impares con el objeto de simplificar el estudio. 
 
4.5 ANÁLISIS ESTADÍSTICO DE LOS DATOS  
El análisis de los datos se realizó con el programa informático  de IBM,  SPSS® versión 
19.0. 
Las variables clínicas cualitativas (sexo, pacientes, HLA-B27) se expresaron como frecuencias 
y proporciones; las variables cuantitativas (DAS 28, BASDAI, SDAI, ASDAS, VGP, VGM, PCR 
Y VSG) se expresaron como  media y  desviación estándar (DS) con un 95% de confianza, 
acompañados del rango.  
Para los datos demográficos y parámetros clínicos de los pacientes en cada patología, el 
análisis estadístico de las variables clínicas categóricas se realizó con la Prueba Chi-cuadrado; 
para las variables continuas se utilizaron las pruebas de T- Student Fisher y análisis de las 
varianzas (ANOVA).  Para realizar las comparaciones entre los grupos en los años 2009, 2013 
y 2017 (ANOVA), se consideró como diferencia estadísticamente significativa una p<0.016. 
 
El análisis estadístico de los parámetros clínicos de los pacientes con terapias optimizadas 
versus no optimizadas se realizó a través de una prueba no paramétrica de U Mann-Whitney. 
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Para realizar las comparaciones entre los grupos se consideró una p<0.05 establecida como 
diferencia estadísticamente significativa. 
El análisis estadístico de la evolución del coste anual por paciente dispensado medio por 
patología, y por principio activo en cada patología se realizó mediante gráficos de tendencias, a 
través del programa Joinpoint Regression Program® 4.5.01-June, 2017, obteniendo las 
pendientes y la significación estadística de dichas tendencias descendientes o ascendientes. 















5.1 CARACTERÍSTICAS DEMOGRÁFICAS Y CLÍNICAS DE LA 
POBLACIÓN 
 
Las características demográficas y clínicas de los pacientes con AR, SPA y APs se 
reflejan en la Tabla 5, Tabla 6, y Tabla 7, respectivamente. En cada una de las tablas podemos 
observar los parámetros clínicos más representativos de cada enfermedad y la comparación de 
dichas características para los años 2009, 2013 y 2017 que corresponden al año inicial, mitad y 
año final de este estudio. 
El análisis estadístico en SPA y APs muestra que no existen diferencias 
estadísticamente significativas en los parámetros estudiados a lo largo del estudio (p>0.05). En 
AR ocurre lo mismo en todos los parámetros analizados excepto en el DAS28 (p=0.012). 
 
Tabla 5: Características demográficas y clínicas de los pacientes con artritis reumatoide. 
Artritis Reumatoide 2009 2013 2017 p(*) 
 Rango Media DS Rango Media DS Rango Media DS   
Paciente absoluto (n) 320 270 389   
Género (mujeres) (%) 236 (73,75%) 218 (80,74%) 321 (85,55%)   
Edad pacientes 
(años) (20,23-87,77) 56,94 14,51 (18,94-86,18) 57,87 13,25 (18,31-86,18) 58,2 14,72 0,562 
DAS 28 (0,81-7,09) 3,57 1,35 (0,81-7,80) 3,31 1,25 (0,59-6,82) 3,21 1,29 0,012 
SDAI (0,1-50-79) 11,86 11,85 (0,1-66,85) 10,93 11,13 (0,1-46,5) 9,97 9,55 0,303 
VGP (0-100) 32,81 25,47 (0-95) 29,52 26,31 (0-100) 28,98 26,43 0,228 
VGM (0-80) 23,66 20,65 (0-95) 20,53 20,51 (0-95) 20,45 20,24 0,388 
PCR (0-68) 5,69 9,09 (0-115) 6,51 13,62 (0-137,3) 6,39 12,89 0,366 
VSG (1-80) 22,09 15,92 (3-73) 18,93 13,28 (2-107) 21,18 16,17 0,086 
Datos expresados en Rango, Media y desviación estándar (DS)        
DAS 28: Disease Activity Score; SDAI: Score Disease Activity Index       
VGP: Valoración Global Paciente; VGM: Valoración Global Médico; PCR: Proteina C Reactiva; VSG: Velocidad de Sedimentación Goblular 




Tabla 6: Características demográficas y clínicas de los pacientes con espondiloartritis axial. 
 
 
Tabla 7: Características demográficas y clínicas de los pacientes con artritis psoriásica. 
Artritis psoríásica 2009 2013 2017 p(*) 
 Rango Media DS Rango Media DS Rango Media DS   
Paciente absoluto (n) 37 63 111   
Género (hombres) (%) 21 (56,76%) 35 (55,56%) 57 (50,98%)   
Edad pacientes (años) (29,54-76,62) 52,29 11,13 (30,50-80,85) 54,31 10,89 (30,08-84,52) 53,83 13,01 0,61 
DAS 28 (0,48-6,35) 2,94 1,31 (0,76-5,54) 2,83 1,13 (0,28-7,89) 2,78 1,35 0,754 
ASDAS (0,49-5,01) 2,44 1,17 (0-3,87) 1,87 0,98 (0,17-4,37) 1,77 0,98 0,053 
VGP (0-90) 35,8 25,74 (0-100) 34,32 24,59 (0-100) 33,37 25,28 0,845 
VGM (10-40) 15 12,24 (0-70) 16,77 16,21 (0-75) 23,11 20,3 0,08 
PCR (0-90) 5,14 13,12 (0-103) 4,73 14,59 (0,03-75,24) 4,53 8,85 0,956 
VSG (1-53) 13,69 11,43 (3-71) 17,01 14,5 (1-46) 13,92 11,17 0,275 
Datos expresados en Rango, Media y desviación estándar (DS)        
DAS 28: Disease Activity Score; ASDAS:Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score; BASDAI: Bath Ankylonsing Spondylitis Activity Index 
VGP: Valoración Global Paciente; VGM: Valoración Global Médico; PCR: Proteína C Reactiva; VSG: Velocidad de Sedimentación Globular 
Significación estadística p<0,016; (*) ANOVA: T-Test Student-Fisher        
 
Espondiloartritis 2009 2013 2017 p(*) 
 Rango Media DS Rango Media DS Rango Media DS   
Paciente absoluto (n) 122 197 251   
HLA B27 (+) 72,80% 75,70% 74,20% 0,835 (**) 
Género (hombres) (%) 73 (59,84%) 122 (61,93%) 163 (65,07%)   
Edad pacientes 
(años) (17,82-80,27) 46,91 13,17 (19,55-84,24) 48,22 13,15 (23,60-84,27) 50,19 13,92 0,063 
BADAI (0-9) 3,56 2,46 (0-9,2) 3,72 2,46 (0-10) 3,47 2,47 0,597 
ASDAS (0,36-5,99) 2,02 1,18 (0-5,59) 2,3 1,14 (0,02-5,54) 2,09 1,19 0,144 
VGP (0-100) 40,06 27,15 (0-100) 41,09 26,9 (0-100) 37,81 27,63 0,463 
VGM (10-75) 30,41 22,3 (0-95) 24,69 20,98 (0-95) 20,7 18,06 0,056 
PCR (0-73,6) 4,14 8,82 (0-212) 8,55 22,55 (0-68,42) 5,88 9,34 0,036 
VSG (1-59) 11,64 12,33 (1-75) 13,67 13,21 (2-88) 14,2 13,51 0,154 
Datos expresados en Rango, Media y desviación estándar (DS)        
ASDAS:Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score; BASDAI: Bath Ankylonsing Spondylitis Activity Index 
VGP: Valoración Global Paciente; VGM: Valoración Global Médico; PCR: Proteína C Reactiva; VSG: Velocidad de Sedimentación Globular 
Significación estadística p<0,016; (*) ANOVA: T-Test Student-Fisher (**) Text Chi-cuadrado     
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5.2 EVOLUCIÓN GLOBAL DEL GASTO ANUAL  EN LAS 
ARTROPATÍAS OBJETO DEL ESTUDIO, NUMERO DE 
PACIENTE DISPENSADO MEDIO Y COSTE POR PACIENTE 
MEDIO ANUAL 
 
La evolución del consumo global en el grupo de Artropatías se refleja en la Tabla 8. Su 
representación gráfica, que corresponde a  la Figura 11, muestra un descenso del 17,79% 
desde 2009 hasta 2013 donde se produce un punto de inflexión  con un aumento hasta 2017 
del 25,44%. 
El número de paciente absoluto  tratados en el global de las artropatías objeto de 
nuestro estudio desde su inicio hasta el final ascendió de 479 pacientes en 2009, a 530 
pacientes en 2013 hasta 751 pacientes en 2017 tal como puede observarse en la Tabla 8. De 
igual manera, y de forma paralela, también existe un incremento gradual a lo largo de los años  
en el número de paciente dispensado por año, ascendiendo de 370,57 en 2009, a 427,05 en 
2013 hasta 596,32 en 2017, incremento que muestra la Figura 12, así de 2009 a 2017 se 
produce un incremento global en un 60,91 % del paciente dispensado medio. 
Sin embargo, el coste anual por paciente dispensado medio sigue una clara tendencia 
descendente desde 2009 en el que costaba 11.121€ a 2017 en el cual se sitúa en 7.127€, 
disminuyendo un 35,91% (Tabla 8). La evolución se muestra gráficamente en la Figura 13. 
Estas variables corresponden al grupo de artropatías en la que se incluyen la AR, SPA 
y APs.  





Tabla 8: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual en  artropatías. 
ARTROPATIAS  (ARTITIS REUMATODE + ESPONDILOARTRITIS + ARTRITIS PSORIÁSICA) 
          
 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 479 486 547 518 530 520 587 676 751 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 370,57 368,67 386,28 414,36 427,05 447,2 490,17 543,16 596,32 
GASTO  ANUAL ARTROPATÍAS 4.121.020 3.927.186 3.712.288 3.607.445 3.387.856 3.515.255 3.655.067 3.864.086 4.249.922 
COSTE PAC MEDIO/AÑO 11.121 10.652 9.610 8.706 7.933 7.861 7.457 7.114 7.127 
 
         Figura 11: Evolución del gasto anual del global de artropatías. 
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Figura 12: Evolución del número de paciente dispensado medio  
en artropatías.                                                                                                Figura 13: Evolución del coste anual por paciente en artropatías. 
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5.2.1 Evolución global del gasto anual en artritis 
reumatoide, número de paciente dispensado medio 
y coste paciente dispensado medio anual 
 
La evolución del consumo global en la AR queda reflejada en la Tabla 9. Su 
representación gráfica corresponde a  la Figura 14 y muestra un descenso del 37,94% desde 
2009 (2.512.832€)  hasta 2013 (1.559.369€)  donde se produce un punto de inflexión y  un 
ligero aumento hasta  2.160.240€ en 2017 del 38.53%. 
El número de paciente absoluto  tratados en Artritis desde el inicio hasta el final del 
estudio ascendió de 320 pacientes en 2009, a 270 pacientes en 2013 hasta 389 pacientes en 
2017 tal como puede observarse en la Tabla 9. De forma paralela,  también existe un descenso 
en el número de paciente dispensado por año, descendiendo de 232,71 en 2009, hasta  208,16 
en 2013 y de nuevo un punto de inflexión en 2013 incrementándose a 303,58 en 2017. Dichos 
valores se representan gráficamente en la Figura 15. No obstante, se produjo un incremento en 
el paciente dispensado medio de 2009 a 2017 de un 30,45 %. 
Sin embargo, el coste anual por paciente dispensado medio sigue una clara tendencia 
descendente desde 2009 de 10.798€ a  7.116€ en 2017, disminuyendo un 34.09% (Tabla 9). 
Dicha tendencia se muestra gráficamente en la Figura 16. 
Analizando el gráfico de tendencia en relación al coste anual por paciente dispensado 
medio (ver Figura 17), se observa una disminución hasta 2013 (pendiente negativa= -0,87), 
estadísticamente significativa (p=0.0005), y a partir de 2013 aunque el coste sigue 
descendiendo hasta 2017, (pendiente -0.18), dicha disminución no es estadísticamente 
significativo (0.1041). 
 Posteriormente se analizarán y calcularán los factores que han influido en dicho 






Tabla 9: Evolución del número paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual en artritis reumatoide. 
ARTRITIS REUMATOIDE  2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 320 291 318 274 270 260 301 352 389 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 232,71 208,39 207,34 214,29 208,16 219,08 246,50 274,00 303,58 
GASTO  ANUAL AR 2.512.832 2.181.623 1.979.568 1.862.916 1.559.369 1.613.007 1.785.272 1.895.666 2.160.240 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 10.798 10.469 9.547 8.693 7.491 7.363 7.242 6.918 7.116 
 
                                                      Figura 14: Evolución del gasto anual en artritis reumatoide 
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Figura 15: Evolución del número de paciente dispensado medio en                  Figura 16: Evolución coste anual por paciente en 
artritis reumatoide                                                                                                     artritis reumatoide                                                                                                                                                                            
               
Figura 17: Gráfico de tendencia de la evolución del coste anual por paciente en artritis reumatoide                                                           
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5.2.2 Evolución global del gasto anual en espondiloartritis 
axial, número de paciente dispensado medio y coste 
paciente dispensado medio anual 
 
La evolución del consumo global en la SPA se refleja en la Tabla 10. Su representación 
gráfica corresponde a  la Figura 18 y muestra un incremento del 22,91% desde 2009 
(1.214.734€) hasta 2017(1.493.071€). 
El número de paciente absoluto  tratados en SPA desde el inicio hasta el final del 
estudio ascendió de 122 pacientes en 2009, a 197 pacientes en 2013 hasta 251 pacientes en 
2017 tal como puede observarse en la Tabla 10. De forma paralela, también existe un 
incremento  en el número de paciente dispensado por año, duplicándose el valor de 104,66 en 
2009  a 210,98 en 2017, incrementándose en un 101,58 %. Dichos valores se representan 
gráficamente en la Figura 19. 
Sin embargo, el coste anual por paciente dispensado medio sufrió un gran descenso 
desde 2009 (11.606€)  a  2017 (7.077€), disminuyendo un 39.02% (Tabla 10). Dicho descenso 
se muestra gráficamente en la Figura 20. 
Analizando el gráfico de tendencia en relación al coste anual por paciente dispensado 
medio (Figura 21), se observa una disminución hasta 2012 con pendiente más pronunciada 
(pendiente negativa= -0,92), estadísticamente significativa (p=0.0040), y a partir de 2012 sigue 
descendiendo el coste hasta 2017 con una pendiente menos pronunciada (-0.33), e igualmente 











Tabla 10: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual en espondiloartritis 
axial. 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL          
 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 122 146 173 183 197 195 220 240 251 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 104,66 121 131,90 147,57 162,90 173,52 186,44 200 210,98 
GASTO  ANUAL SPA 1.214.734 1.320.114 1.268.493 1.284.168 1.390.776 1.497.910 1.473.841 1.495.316 1.493.071 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 11.606 10.910 9.617 8.702 8.538 8.632 7.969 7.460 7.077 
 
 
                                                    Figura 18: Evolución del gasto anual en espondiloartritis axial. 
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Figura 19: Evolución del número de paciente dispensado medio en        Figura 20: Evolución del coste anual por paciente (€)  en 
espondiloartritis axial.                                                                                     espondiloartritis axial. 
      
Figura 21: Gráfico de tendencia de la evolución del coste anual por paciente en espondiloartritis axial       
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5.2.3 Evolución global del gasto anual en artritis 
psoriásica, número de paciente dispensado medio y 
coste paciente dispensado medio anual 
 
La evolución del consumo global en la APs se refleja en la Tabla 11. Su representación 
gráfica corresponde a  la Figura 22 y muestra un incremento del 61,63% desde 2009 
(393.454€)  hasta 2017 (596.611€). 
El número de paciente absoluto  tratados en APs desde el  inicio del estudio hasta el 
final ascendió de 37 pacientes en 2009, a 111 pacientes en 2017 tal como puede observarse 
en la Tabla 11. De forma paralela,  también existe un brusco incremento en el número de 
paciente dispensado por año, casi triplicándose el valor de 33,17 en 2009  a 81,37 en 2017,  
incrementándose en un 145,31 %. Dichos valores se representan gráficamente en la Figura 23. 
Sin embargo, el coste anual por paciente dispensado medio sufrió un gran descenso 
desde 2009 (11.862€) a 2017 (7.332€), disminuyendo un 38.18% (Tabla 11). Dicho descenso 
se muestra gráficamente en la Figura 24. 
Analizando el gráfico de tendencia en relación al coste anual por paciente dispensado 
medio (Figura 25), se observa una disminución hasta 2015 (pendiente negativa= -0,86), 
estadísticamente significativa (p=0.00001), y a partir de 2015 un incremento del coste hasta 











Tabla 11: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual en artritis psoriásica. 
ARTRITIS PSORIÁSICA 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 37 49 56 61 63 65 66 84 111 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 33,17 39,28 47,10 52,50 55,00 54,60 59,02 68,7 81,37 
GASTO  ANUAL AR PSO 393.454 425.449 464.227 460.361 437.711 404.338 395.954 473.104 596.611 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 11.862 10.831 9.856 8.769 7.958 7.405 6.744 6.886 7.332 
 
 
                                                    Figura 22: Evolución del gasto anual en artritis psoriásica. 
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Figura 23: Evolución del número de paciente dispensado medio en   
artritis psoriásica.                                                                                             Figura 24: Evolución del coste anual por paciente en artritis psoriásica              
    
Figura 25: Gráfico de tendencia de la evolución del coste anual por paciente en artritis psoriásica      
                                                    
33,17 39,28
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5.3 EVOLUCIÓN DEL GASTO ANUAL POR PRINCIPIO ACTIVO 
EN CADA PATOLOGÍA, NÚMERO DE PACIENTE 
DISPENSADO MEDIO Y COSTE PACIENTE  
 
5.3.1 Evolución del gasto anual por principio activo en 
artritis reumatoide, número de paciente dispensado 
medio y coste paciente  
La evolución de estas variables a lo largo del estudio se refleja en la Tabla 12   
En general, independientemente del incremento o descenso a lo largo de los años en el 
número de paciente dispensado medio en cada principio activo, existe un descenso en la 
evolución del coste por paciente dispensado medio por medicamento: los anti-TNF que 
incorporaron al mercado inicialmente para el tratamiento de la AR como ADA, ETN e IFX han 
ido reduciendo el número de pacientes tratados a lo largo de estudio, descendiendo por tanto el 
número de paciente dispensado medio de 2009 a 2007; esta misma variable en otros fármacos 
que aparecieron posteriormente como CTZ, GOLI, TOCI ha ido incrementándose a lo largo del 
periodo de estudio; y otras como ABA se han mantenido en el tiempo o han desaparecido. De 
forma paralela, cuando se incrementa o desciende  el número de paciente dispensado medio, 
el gasto anual por medicamento sube o disminuye, respectivamente a lo largo del tiempo 
(Tabla 12).  
Sin embargo, en todas ellas, el coste del paciente dispensado medio ha ido 
descendiendo a lo largo del periodo de estudio. Dicho descenso se hace más patente en 
principios activos como IFX, ADA, ETN, TOCI iv y CTZ.  El coste por paciente dispensado 
medio de IFX disminuyó de 9.744€ en 2009 a 3.339€ en 2017, tal como se muestra en la 
Figura 26.  Igualmente, dicha variable disminuyó en ADA y ETN de 12.584€ y 10.905€ en 2009, 
respectivamente a 7.013€ y 6.728€ en 2017, respectivamente, tal como se refleja en las Figura 
27 y Figura 28 para ADA y ETN, respectivamente. La disminución de esta variable económica 
para TOCI iv y CTZ se representan en las Figura 29 y Figura 30, respectivamente. El resto de 





Al analizar la evolución del coste anual por paciente dispensado medio con los gráficos 
de tendencia en AR se observa que solo en los casos de IFX,  ADA hasta 2014, ETA, CTZ, y ABA 




Tabla 12: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio 
activo en artritis reumatoide. 
ARTRITIS REUMATOIDE  (AR)         
          
ADALIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 87 88 78 70 59  43 45 44 39 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 62,12 59,91 59,00 52,70 41,54 35,52 35,17 34,24 30,73 
GASTO  ANUAL AR 781.698 722.026 596.887 488.699 301.058 239.691 245.295 233.874 215.512 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 12.584 12.052 10.117 9.273 7.247 6.748 6.975 6.830 7.013 
          
ETANERCEPT 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 109 97 98 95 91  91 90 92 104 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 73,58 68,58 66,53 70,44 73,48 69,92 70,46 78,91 86,16 
GASTO  ANUAL AR 802.414 737.450 660.645 633.196 543.150 556.287 554.835 549.650 579.680 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 10.905 10.753 9.930 8.989 7.392 7.956 7.874 6.966 6.728 
          
CERTOLIZUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - 3 15 31 30  38 44 49 53 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - 0,50 8,60 17,95 22,23 24,75 33,00 37,53 44,48 
GASTO  ANUAL AR - 4.260 87.869 172.010 178.747 194.765 246.084 281.660 335.283 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - 8.520 10.217 9.583 8.041 7.869 7.457 7.505 7.538 
          
GOLIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - 3 1 2  5 8 12 13 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - 1,83 1,00 1,41 3,90 4,60 9,16 11,38 
GASTO  ANUAL AR - - 14.521 9.564 14.573 33.965 37.326 85.081 96.171 




Tabla 12: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio 
activo en Artritis reumatoide (continuación 2). 
ABATACEPT SC 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - 15 17 19 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - 8,52 12,26 12,86 
GASTO  ANUAL AR - - - - - - 80.151 99.619 102.692 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - 9.407 8.126 7.985 
          
TOCILIZUMAB SC 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - 18 30 34 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - 9,38 20,91 28,90 
GASTO  ANUAL AR - - - - - - 68.410 154.759 240.921 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - 7.293 7.401 8.336 
          
INFLIXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 82 66 51 42 32  35 37 28 31 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 64,54 47,83 37,72 31,60 22,78 25,29 29,98 24,09 27,68 
GASTO  ANUAL AR 628.903 439.037 283.243 187.865 123.575 142.822 188.394 103.430 92.414 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 9.744 9.179 7.509 5.945 5.425 5.647 6.284 4.293 3.339 
          
RITUXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 31 37 24 20 22  33 36 42 48 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 24,40 21,99 15,67 15,43 14,98 23,58 21,54 29,71 29,51 
GASTO  ANUAL AR 210.095 169.293 134.357 115.163 128.359 135.331 177.886 202.985 242.484 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 8.610 7.699 8.574 7.464 8.569 5.739 8.258 6.833 8.217 
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Tabla 12 : Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio 
activo en artritis reumatoide (continuación 3). 
ABATACEPT IV 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 11 10 12 13 12  12 11 13 19 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 7,16 4,60 7,08 8,93 7,95 7,81 8,50 8,46 10,21 
GASTO  ANUAL AR 81.131 53.252 81.497 89.371 66.972 67.728 82.066 69.025 90.261 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 11.331 11.577 11.511 10.008 8.424 8.672 9.655 8.159 8.840 
          
TOCILIZUMAB IV 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - 13 36 31 38  40 33 25 24 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - 3,87 10,66 16,20 23,79 27,17 25,35 17,52 20,92 
GASTO  ANUAL AR - 46.437 118.381 167.048 199.503 210.997 185.996 121.669 158.076 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - 11.999 11.105 10.312 8.386 7.766 7.337 6.945 7.556 
          
BARICITINIB VO 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - - - 1 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - - - 0,33 
GASTO  ANUAL AR - - - - - - - - 2.508 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - - - 7.600 
          
TOFACITINIB VO 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - - - 3 
PACIENTE MEDIO ANUAL - - - - - - - - 0,42 
COSTE ANUAL - - - - - - - - 3.266 




A continuación se muestran las Figuras en las que se representan la evolución a largo del estudio del coste del paciente dispensado medio anual, así 
como los gráficos de tendencia de cada uno de los principios activos en SPA. 
Figura 26: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con infliximab  en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio 











2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (INFLIXIMAB EN 
ARTRITIS REUMATOIDE)
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de IFX en AR disminuyó un 65,74% de 2009 a 2017. Dicha disminución hasta 2017 fue 






Figura 27: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con adalimumab  en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio. 
                                                  
 
 
Figura 28: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con etanercept en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio. 









2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (ADALIMUMAB EN 
ARTRITIS REUMATOIDE)
10.905 10.753 9.930 8.989





2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (ETANERCEPT EN ARTRITIS 
REUMATOIDE)
Evolución del  coste del paciente dispensado medio ADA en AR disminuyó un 44.27% de 2009 a 2017.Dicha disminución hasta 2014 fue 
estadísticamente significativo (p=0,00052). El incremento desde 2014 hasta 2017 no fue estadísticamente significativo. 
 
 










Figura 29: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con tocilizumab intravenoso y gráfico de tendencia en el coste anual por 
paciente medio. 
               
 
 
Figura 30: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con certolizumab en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio. 
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (TOCILIZUMAB IV EN ARTRITIS 
REUMATODE)




2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (CERTOLIZUMAB EN ARTRITIS 
REUMATOIDE)
Evolución del  coste del paciente dispensado medio TCZ intravenoso  en AR disminuyó un 37,03% de 2010 a 2017. Dicha disminución hasta 2014 fue 
estadísticamente significativo (p=0,0081). El descenso desde 2014 hasta 2017 no fue estadísticamente significativa (0.7529). 
 
 
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de CTZ  en AR disminuyó un 26,22% de 2010 a 2017.Dicha disminución del hasta 2017 fue 








Figura 31: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con golimumab en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio.                                                                                                                                                                                   
                 
 
 
Figura 32: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con rituximab en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio.                                                                                                                                                                                   
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COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€)  (GOLIMUMAB EN ARTRITIS 
REUMATOIDE)









2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€)  (RITUXIMAB EN ARTRITIS 
REUMATOIDE)
La evolución del  coste del paciente dispensado medio de GOLI en AR fue variable de 2011 a 2017 y se incrementó un 6,50%. Dicho incremento hasta 
2017 no fue estadísticamente significativo (p=0,8145). 
P=0.8145 
La evolución del  coste del paciente dispensado medio de RTX en AR disminuyó un 4,57% de 2009 a 2017. Dicha disminución hasta 2017 no fue 




Figura 33: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con abatacept intravenosa en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el 
coste anual por paciente medio.                                                                                                                                                                                   
                   
 
 
Figura 34: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con abatacept subcutáneo en artritis reumatoide y gráfico de tendencia en el 
coste anual por paciente medio.                                                                                                                                                                                   
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La evolución del  coste del paciente dispensado medio de ABA IV en AR disminuyó un 21,98% de 2009 a 2017. Dicha disminución hasta 2017 fue 
estadísticamente significativo (p=0,0051). 
La evolución del  coste del paciente dispensado medio de ABA SC en Artritis reumatoide disminuyó un 15,12% de 2015 a 2017. Dicha disminución 




5.3.2 Evolución del gasto anual por principio activo en 
espondiloartritis axial, número de paciente 
dispensado medio y coste paciente  
 
La evolución de estas variables a lo largo de los años del estudio en SPA se muestra 
en la Tabla 13.  
En todos los principios activos en dicha patología (IFX, ADA, GOLI, CTZ y SECU) se 
observa un incremento en el número de paciente dispensado medio por principio activo, 
excepto en ETA donde esta variable se mantiene. De forma paralela, al incrementarse  el 
número de paciente dispensado medio, el gasto anual por medicamento aumenta, y de igual 
manera aumenta par ETA,(Tabla 13).  
Sin embargo, el coste del paciente dispensado medio descendiente en todos ellos a lo 
largo del periodo de estudio, excepto en SECU, donde se mantiene. Dicho descenso se es más 
pronunciado en principios activos como IFX, ETA y ADA.  El coste por paciente dispensado 
medio de IFX disminuyó de 12.209€ en 2009 a 5.359€ en 2017, tal como se muestra en la 
Figura 35.  Igualmente, dicha variable disminuyó en ETA y ADA de 10.265€ y 12.596€ 
respectivamente en 2009, a 6.184€ y 8.282€ en 2017, respectivamente, tal como se refleja en 
las Figura 36 y Figura 37 para ETN y ADA, respectivamente. GOLI incrementó dicha variable 
desde 8.482€ en 2011 a 9.968 en 2013, para disminuir hasta 8.221€ en 2017 (Figura 38) 
Al analizar la evolución del coste anual por paciente dispensado medio con los gráficos 
de tendencia en SPA se observa que en los casos de IFX, ETA y ADA hasta 2013, dicho 
descenso fue estadísticamente significativo (Figura 35, Figura 36 y Figura 37, 
respectivamente). El descenso del coste anual por paciente dispensado medio que sufrió GOLI 
no fue estadísticamente significativo (p=0.1730) (Figura 38).
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Tabla 13: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio activo en 
espondiloartritis axial. 
ESPONDILOARTRITIS   AXIAL         
          
ADALIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 33 43 52 53 56  54 54 55 60 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 20,16 33,16 38,62 39,79 40,54 44,69 43,46 44,97 50,59 
GASTO  ANUAL SPA 253.931 390.966 382.192 390.943 358.346 387.404 344.613 345.595 419.003 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 12.596 11.790 9.896 9.825 8.839 8.669 7.929 7.685 8.282 
          
ETANERCEPT 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 51 48 52 57 64  60 61 56 51 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 36,45 40,12 40,16 44,46 45,62 45,46 46,54 45,44 40,08 
GASTO  ANUAL SPA 374.160 375.041 310.905 328.807 332.342 341.411 338.650 307.823 247.837 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 10.265 9.348 7.742 7.396 7.285 7.510 7.277 6.774 6.184 
          
CERTOLIZUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - 7 7 7 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - 4,96 4,75 5,33 
GASTO  ANUAL SPA - - - - - - 47159 41.278 49.403 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - 9.508 8.690 9.269 
          
GOLIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 0 6 13 20 40  37 39 52 54 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 0 0,75 7,83 10,35 27,28 35,27 33,79 60,26 48,54 
GASTO  ANUAL SPA 0 0 66.411 100.590 271.933 331.122 287.653 429.922 399.045 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 0 0 8.482 9.719 9.968 9.388 8.513 7.134 8.221 
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Tabla 13: Evolución del paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio 
activo en espondiloartritis (continuación). 
INFLIXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 56 57 65 64 64  56 59 65 63 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 48,05 47,20 45,29 53,00 49,46 47,44 57,69 60,26 56,11 
GASTO  ANUAL SPA 586.642 554.107 508.955 463.827 427.517 448.796 465.612 429.922 300.692 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 12.209 11.740 11.238 8.751 8.644 9.460 8.071 7.134 5.359 
          
SECUKINUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - - 5 16 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - - 2,30 10,33 
GASTO  ANUAL SPA - - - - - - - 15.344 69.305 












A continuación se muestran las Figuras en las que se representan la evolución a largo del estudio del coste del paciente dispensado medio anual, así como 
los gráficos de tendencia de cada uno de los principios activos en SPA. 
Figura 35: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con inflixlimab  en espondiloartritis axial y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio. 
           
 
 
Figura 36: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con etanercept  en espondiloartritis axial y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio. 
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO(€) (ETANERCEPT EN 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL)
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de IFX en SPA disminuyó un 56,11% de 2009 a 2017. Dicha disminución de 2009 hasta 2017 fue 
estadísticamente significativo (p=0,000088). 
 
 
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de ETA en SPA disminuyó un 39,76% de 2009 a 2017. Dicha disminución hasta 2011 fue 








Figura 37: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con adalimumab  en espondiloartritis axial y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio. 
                 
 
 
Figura 38: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con golimumab  en espondiloartritis axial y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio. 
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (GOLIMUMAB EN 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL)
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de ADA en SPA disminuyó un 34,25% de 2009 a 2017. Dicha disminución de 2009 hasta 2013 fue 












5.3.3 Evolución del gasto anual por principio activo en 
artritis psoriásica, número de paciente dispensado 
medio y coste paciente  
 
La evolución de estas variables a lo largo del estudio en APs se muestra en la Tabla14. 
En todos los principios activos en dicha patología (ADA, ETN, GOLI, CTZ y SECU) se 
observa un incremento en el número de paciente dispensado medio por principio activo, 
excepto en IFX donde esta variable se mantiene. De forma paralela, al incrementarse  el 
número de paciente dispensado medio en cada principio activo, el gasto anual por 
medicamento aumenta para  ADA, GOLI, CTZ y SECU y disminuye para  INF y para ETN 
aumenta hasta 2012 y disminuye en 2013 para mantenerse hasta 2017, (Tabla 14).  
Sin embargo, el coste del paciente dispensado medio a lo largo del periodo de estudio 
descendiente para IFX, ADA, ETN y GOLI, se mantiene para  SECU y se incrementa para CTZ. 
El descenso en el coste por paciente dispensado medio es muy pronunciado en los principios 
activos IFX, ETN y ADA.  El coste por paciente dispensado medio de IFX disminuyó de 12.140€ 
en 2009 a 5.267€ en 2017, tal como se muestra en la Figura 39.  Para ETN disminuyó de 
11.338€ en 2009, a 5.666€ en 2017 (Figura 40) y para ADA descendió de 12.602€ en 2017 a 
8.525€, (Figura 41). 
Al analizar la evolución del coste anual por paciente dispensado medio con los gráficos 
de tendencia en APs se observa que en el caso de IFX y ETA la disminución de 2009 a 2017 y 
GOLI desde 2011 a 2017 fueron estadísticamente significativa (Figura 39, Figura 40, y Figura 
42, respectivamente), mientras que con ADA la disminución de muestra tendencia 
estadísticamente significativa hasta 2015 y un incremento del coste anual por paciente 
dispensado hasta 2017 estadísticamente no significativo (Figura 41). El incremento del coste 
anual por paciente dispensado medio de CTZ no fue estadísticamente significativo (Figura 43).
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Tabla 14: Evolución del número de paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio activo en 
artritis psoriásica. 
ARTRITIS PSORIÁSICA          
          
ADALIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 11 14 19 16 19  15 15 11 22 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 4,33 8,00 11,08 11,08 11,91 11,50 12,42 12,61 17,58 
GASTO  ANUAL AR PSO 54.567 95.276 120.305 116.085 106.696 98.643 98.750 102.954 149.870 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 12.602 11.910 10.858 10.477 8.959 8.578 7.951 8.164 8.525 
          
ETANERCEPT 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 21 26 25 32 32  29 29 18 36 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 14,00 17,28 20,41 23,71 22,97 23,08 24,08 25,94 28,48 
GASTO  ANUAL AR PSO 158.727 181.860 190.264 191.252 153.355 152.582 144.800 145.694 161.365 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 11.338 10.524 9.322 8.066 6.676 6.611 6.013 5.617 5.666 
          
CERTOLIZUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - 1 2 3 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - 0.63 1,08 1,02 
GASTO  ANUAL AR PSO - - - - - - 6.265 10.185 11.644 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - 9.944 9.431 11.416 
          
GOLIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - 5 10 8  8 8 11 14 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - 1,66 3,00 6,50 7,08 7,08 11,60 11,22 
GASTO  ANUAL AR PSO - - 15.585 29.880 67.746 58.857 56.281 91.428 89.711 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - 9.389 9.960 10.422 8.313 7.949 7.882 7.996 
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Tabla 14: Evolución del paciente dispensado medio, gasto anual y coste del paciente dispensado medio anual por principio activo en artritis 
psoriásica (continuación). 
          
INFLIXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO 17 17 19 19 18  14 13 10 15 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO 14,84 14,00 13,95 14,58 13,62 13,48 14,48 15,04 12,56 
GASTO  ANUAL AR PSO 180.163 148.313 138.073 122.389 109.914 93.160 86.922 95.229 66.150 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO 12.140 10.594 9.898 8.394 8.070 6.911 6.003 6.332 5.267 
          
SECUKINUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - - 3 19 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - - 1,20 10,10 
GASTO  ANUAL AR PSO - - - - - - - 13.071 110.921 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - - 10.893 10.982 
          
USTEKINUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
Nº PACIENTE ABSOLUTO - - - - - - - 1 2 
Nº  PAC DISPENSADO MEDIO - - - - - - - 0,79 0,41 
GASTO  ANUAL AR PSO - - - - - - - 7.898 7.073 
COSTE PAC DISP MEDIO/AÑO - - - - - - - 9.997 17.251 
 
A continuación se muestran las Figuras en las que se representan la evolución a largo del estudio del coste del paciente dispensado medio anual, así como 
los gráficos de tendencia de cada uno de los principios activos en APs 
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Figura 39: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con inflixlimab  en artritis psoriásica y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio. 
         
 
 
Figura 40: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con etanercept  en artritis psoriásica y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio. 
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COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (ETANERCEPT EN 
ARTRITIS PSORIÁSICA)
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de IFX  en APs disminuyó un 56,62% de 2009 a 2017. Dicha disminución de 2009 
hasta 2017 fue estadísticamente significativa (p=0,000005). 
 
 
Evolución del  coste del paciente dispensado medio de ETA  en APs  disminuyó un 50,03% de 2009 a 2017. Dicha disminución de 2009 hasta 








Figura 41: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con adalimumab en artritis psoriásica y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio. 




Figura 42: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con golimumab  en artritis psoriásica y gráfico de tendencia en el coste anual 
por paciente medio. 
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (GOLIMUMAB EN 
ARTRITIS PSORIÁSICA)
La evolución del  coste del paciente dispensado medio de ADA  en APs disminuyó un 32,35% de 2009 a 2017. Dicha disminución de 






La evolución del  coste del paciente dispensado medio de GOLI  en APs disminuyó un 14,84% de 2011 a 2017. La disminución del coste anual por 








Figura 43: Evolución del coste del paciente dispensado medio anual con certolizumab  en artritis psoriásica y gráfico de tendencia en el coste 
anual por paciente medio.  
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COSTE PACIENTE DISPENSADO MEDIO/AÑO (€) (CERTOLIZUMAB EN 
ARTRITIS PSORIÁSICA)
La evolución del  coste del paciente dispensado medio de CTZ  en APs aumentó un 14,80% de 2015 a 2017. El incremento del coste anual por 






5.4 FACTORES QUE HAN INFLUÍDO EN LA EVOLUCIÓN DE 
LOS COSTES 
5.4.1 Cálculo anual del ahorro en adquisiciones por 
principio activo en cada patología de 2009 a 2017 
 
• ADALIMUMAB (Ver Tabla 15): 
El ahorro de ADA en base a las unidades de medicamento adquiridas anualmente, bien 
en euros, bien en el equivalente al porcentaje de unidades adquiridas, aumentan 
considerablemente desde de 2010 a 2011 (183.172 € a 374.030 €, respectivamente) y a 
partir de este año se mantiene en el tiempo hasta 2017 (360.828 €),  (sólo aumenta 
puntualmente en 2016 a 531.078€). En relación al número de unidades bonificadas, 
aparecen a partir de 2011 (314 unidades) y siempre se mantuvieron presentes hasta el final 
del estudio, destacando un repunte en 2016 con 606 unidades bonificadas. El coste original 
ponderado por unidad (jeringa y pluma) se mantuvo hasta 2012 en 534,32€, y a partir de 
2013 fue disminuyendo gradualmente hasta 480,54€ en 2017. Sin embargo se observa que 
el laboratorio (PVL) mantiene el precio de medicamento hasta 2014 inclusive, y es a partir 
de 2015 donde se observa un descenso gradual, y aunque cabría esperar que el coste 
original de la unidad (PVL+ 4% IVA) y el PVL fueran paralelos y equivalentes, las 
diferencias se deben que a finales de 2014 el precio de la pluma respecto al precio de la 
jeringa eran diferentes (de ahí el cálculo ponderado). Como consecuencia el coste real por 
medicamento desciende gradualmente desde 2009 (524,65€/unidad) hasta 2017 
(425,47€/unidad), con un descenso mayor y puntual en 2016 (407,55€/unidad) debido al 
incremento en unidades bonificadas descrito anteriormente.  
En AR existió un descenso en el consumo de unidades a lo largo del periodo de estudio 
(1.489 unidades de consumidas en 2009 frente a 508 unidades en 2017; el mayor ahorro 
en adquisiciones se obtuvo en 2011 con 87.209 € que descendieron hasta  27.326 € en 
2017. 
En SPA se duplicó  el consumo de unidades de 2009 a 2010 (484 unidades a 795, 
respectivamente), pero a partir de 2011 se mantuvo el consumo a lo largo del periodo de 
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estudio (844 unidades en 2011 y 831 unidades en 2016 con un repunte en 2017 de 1.003 
unidades consumidas), y como las bonificaciones, en general, siempre estuvieron 
presentes, por tanto el ahorro ponderado en adquisiciones por año fue similar desde 2011 
(58.416 € en 2011 a 53.952 € en 2017). 
En APs existió un ascenso gradual en el consumo de unidades a lo largo del periodo de 
estudio (104 unidades de consumidas en 2009 frente a 374 unidades en 2017, y un 



















Tabla 15: Coste total ahorrado en adquisiciones de adalimumab y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
ADALIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
AHORRO ADQUISICIONES(€) 3.161 € 183.172 € 374.030 € 301.885 € 306.498 € 322.854 € 305.937 € 531.078 € 360.828 € 
% AHORRO (U adquiridas) 0,2% 6,7% 12,8% 11,1% 11,5% 12,1% 11,6% 16,7% 11,5% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (U) 3942 5191 5454 5108 4968 4998 5166 6476 6552 
UNIDADES CONSUMIDAS (U) 3928 5123 5404 5054 4861 4835 5595 6293 6708 
BONIFICACIONES (U) 0 0 314 200 202 128 166 606 282 
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA                 
AR 1489 1438 1260 1023 635 501 487 551 508 
SPA 484 795 844 836 769 797 794 831 1003 
APs 104 192 266 247 227 223 231 244 374 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA           
AR 37,91% 28,07% 23,32% 20.24% 13,06% 10,36% 8,70% 8,76% 7,57% 
SPA 12,32% 15,52% 15,62% 16,54% 15,82% 16,48% 14,19% 13,21% 14,95% 
APs 2,65% 3,75% 4,92% 4,89% 4,67% 4,61% 4,13% 3,88% 5,58% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA                 
AR 0,08% 1,88% 2,98% 2,25% 1,50% 1,25% 1,01% 1,46% 0,87% 
SPA 0,02% 1,04% 2,00% 1,84% 1,82% 1,99% 1,65% 2,21% 1,72% 
APs 0,01% 0,25% 0,63% 0,54% 0,54% 0,56% 0,48% 0,65% 0,64% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA                 
AR 1.198 € 51.415 € 87.209 € 61.100 € 40.038 € 33.454 € 26.629 € 46.500 € 27.326 € 
SPA 389 € 28.425 € 58.416 € 49.931 € 48.487 € 53.219 € 43.416 € 70.130 € 53.952 € 





504,47€ 514,15 € 514,15 € 514,15 € 514,15 € 
514,15€ y 
447,24€ 471,41 € 
471.41y 
459,63€  
COSTE ORIGINAL (U) 526,16 € 530,29 € 534,71 € 534,32 € 515,33 € 519,31 € 502,98 € 490,27 € 480,54 € 
COSTE REAL (U) 524,65 € 494,82 € 466,13 € 475,22 € 472,73 € 469,56 € 451,20 € 407,55 € 425,47 € 
(U): Unidades de medicamento adquiridas; AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio  
Coste original ponderado (unidades adquiridas con unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%    
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial , acuerdos Marco y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio). 
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• INFLIXIMAB (Ver tabla 16) 
El ahorro de IFX en base a las unidades de medicamento adquiridas anualmente, bien 
en euros, aumentó gradualmente de 3.313€ en 2009 hasta 391.423€ en 2013, y 
posteriormente hubo fluctuaciones en años alternos relacionadas con los descuentos en 
dicho medicamento y con las unidades de medicamento bonificadas alcanzando 746.340€ 
en 2017. Dichas bonificaciones  aparecieron a partir de 2011 y estuvieron presentes 
anualmente hasta el final del estudio, excepto en 2014, y descienden considerablemente 
de 2015 a 2017. Estos cambios son extrapolables a las tres patologías a estudio, ya que el 
ahorro ponderado en euros es dependiente de ambos factores mencionados y en las 
unidades de medicamentos consumidas anualmente. 
El coste original ponderado por mg de medicamento se mantuvo en 5.57 €/mg hasta 
2014 y a partir de finales de 2015 disminuyó gradualmente, y los dos últimos años del 
estudio se mantuvo estable (4,18 €/mg) ya con presencia de las dos moléculas presentes 
en el servicio de farmacia: IFX de referencia y biosimilar. Paralelamente se observó la 
misma evolución en relación PVL. Sin embargo, el coste real por mg de medicamento 
descendió gradualmente desde 2009 (5,56 €/mg) a 2017 (2,89 €/mg) debido, al incremento 
en unidades bonificadas descrito anteriormente y la reducción de precio a partir de 2015 
por la introducción de IFX biosimilar.  
En AR existió un descenso en el consumo de unidades a lo largo del periodo de estudio 
(1.131  viales consumidos en 2009 frente a 323 viales en 2017. La cantidad ahorrada en 
2009 ascendía a 935 €, y dichas cantidades fueron incrementándose anualmente hasta 
43.842 € en 2017. 
En SPA, el consumo de unidades de medicamento se mantuvo en torno a las 1.000 
unidades  cada año, por lo que el ahorro en euros en adquisiciones por año se vieron 
afectados en mayor medida por las bonificaciones anuales y por la bajada de precios tras  
la introducción de biosimilares. Así en 2009 la cantidad ahorrada ascendía a 872€, y dichas 
cantidades fueron incrementándose hasta 119.174€ en 2017. 
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En APs existe un descenso gradual en el consumo de unidades a lo largo del periodo 
de estudio (324 unidades de consumidas en 2009 frente a 215 unidades en 2017). Y como 
en AR y SPA, el ahorro en euros aumenta gradualmente de 268€ en 2009 hasta 2012 
(21.482€), y posteriormente hay fluctuaciones en años alternos hasta 2017 donde se 
alcanzaron ahorros en adquisiciones de 24.207€.
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Tabla 16: Coste total ahorrado en adquisiciones de infliximab y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
 INFLIXIMAB  REFERENCIA 
INFLIXIMAB 
(REFERENCIA+BIOSIMILAR) 
INFLIXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
AHORRO ADQUISICIONES(€) 3.313 € 114.842 € 269.141 € 413.595 € 391.423 € 340.626 € 561.199 € 286.529 € 746.340 € 
% AHORRO (U adquiridas) 0,1% 4,8% 10,0% 13,4% 15,1% 12,7% 19,6% 11,7% 30,9% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (U) 4310 4330 4841 5535 4641 4800 5118 5960 5777 
UNIDADES CONSUMIDAS (U) 4008 4246 4599 4871 4681 4323 5280 5761 5667 
BONIFICACIONES (U) 0 0 65 112 134 0 118 84 34 
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR 1131 821 561 390 262 265 109 271 323 
SPA 1055 1040 1011 958 902 959 1126 1166 999 
APs 324 279 273 253 230 201 224 251 215 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR 28,22% 19,34% 12,20% 8,01% 5,60% 6,13% 2,06% 4,70% 5,70% 
SPA 26,32% 24,49% 21,98% 19,67% 19,27% 22,18% 21,33% 20,24% 17,63% 
APs 8,08% 6,57% 5,94% 5,19% 4,91% 4,65% 4,24% 4,36% 3,79% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA 
AR 0,03% 0,93% 1,21% 1,07% 0,85% 0,78% 1,23% 0,55% 1,76% 
SPA 0,03% 1,18% 2,19% 2,64% 2,91% 2,82% 4,19% 2,37% 5,45% 
APs 0,01% 0,32% 0,59% 0,70% 0,74% 0,59% 0,83% 0,51% 1,17% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA 
AR 935 € 22.206 € 32.831 € 33.115 € 21.908 € 20.880 € 35.927 € 18.502 € 43.842 € 
SPA 872 € 28.129 € 59.165 € 81.343 € 75.425 € 75.563 € 118.809 € 52.430 € 119.174 € 
APs 268 € 7.546 € 15.976 € 21.482 € 19.232 € 15.838 € 23.253 € 8.552 € 24.207 € 
                    
PVL (mg) 5,56 € 5,36 € 5,36 € 5,36 € 5,36 € 5,36 € 5,36€ y  4,02€ 4,02 € 4,02 € 
COSTE ORIGINAL (mg) 5,57 € 5,57 € 5,57 € 5,57 € 5.74 € 5,57 € 5,26 € 4,18 € 4,18 € 
COSTE REAL (mg) 5,56 € 5,31 € 5,02 € 4,83 € 4,87 € 4,86 € 4,23 € 3,70 € 2,89 € 
AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio     
Coste original ponderado(unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial   
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdos Marco y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)    
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• ETANERCEPT (Ver tabla 17) 
El ahorro de ETA en base a las unidades de medicamento adquiridas anualmente 
aumentó gradualmente a los largo de los años de estudio de 37.680€ a 297.629€ de 2009 
a 2017, respectivamente. Las bonificaciones aparecieron a partir de finales de 2015 y se 
mantuvieron hasta el final del estudio. 
El coste original por mg de medicamento se mantiene prácticamente constante en 4.93 
€/mg hasta 2014, a partir del cual descendió hasta el valor ponderado de 4,28€ en 2017, 
propiciada por las bonificaciones y la introducción del biosimilar de ETA. Paralelamente se 
observa la misma evolución en relación PVL. Sin embargo el coste real por mg de 
medicamento descendió desde 2009 (4,85 €/mg) hasta 3,61 € en 2017, influido por la 
bajada de los precios de los medicamentos, bonificaciones e introducción del biosimilar de 
ETA en 2017.  
En AR existió un descenso en el consumo de mg de medicamento a lo largo del 
periodo de estudio (165.425 mg consumidos en 2009 frente a 122.960€ en 2012 donde se 
produjo un punto de inflexión incrementándose el consumo a  160.750€ en 2017. La 
cantidad ahorrada en 2009 ascendía a 15.061 €, y dichas cantidades fueron 
incrementándose anualmente hasta 104.404€ en 2017. 
En SPA, el consumo de unidades de medicamento se mantuvo en torno a los 70.000-
80.000mg cada año, por lo que el ahorro en euros en adquisiciones por año se afectaron 
en mayor medida por las ofertas, y las bonificaciones anuales los últimos años del estudio y 
bajada de precios tras  la introducción de biosimilares en 2017. Así en 2009 la cantidad 
ahorrada ascendía a 7.013 €, y dichas cantidades fueron incrementándose hasta 43.564€ 
en 2017. 
En APs existió un aumento gradual en el consumo de unidades a lo largo del periodo 
de estudio (32.500mg en 2009 frente a 46.400mg en 2017), con ahorros en adquisiciones 
que aumentaron de 2.959€  a 30.139€ en 2017.
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Tabla 17: Coste total ahorrado en adquisiciones de etanercept y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
 ETANERCEPT  REFERENCIA REFER+BIOSIM 
ETANERCEPT 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
AHORRO ADQUISICIONES(€) 37.680 € 152.295 € 202.444 € 240.499 € 209.525 € 228.183 € 262.751 € 260.054 € 297.629 € 
% AHORRO (mg adquiridos) 1,50% 6,10% 8,80% 10,30% 10,30% 10,60% 12,60% 12,40% 15,5% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (mg) 513.700 504.600 467.500 475.200 414.000 436.700 436.000 475.500 451.120 
UNIDADES CONSUMIDAS (mg) 413.875 406.872 375.525 464.750 419.450 434.375 437.545 458.885 458.255 
BONIFICACIONES (mg) 0 0 0 0 0 0 2.400 23.500 26.600 
DISTRIBUCIÓN DE mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA   
AR 165.425 160.050 146.925 143.075 122.960 128.700 132.775 141.500 160.750 
SPA 77.025 80.950 69.150 76.800 75.300 77.550 80.225 78.600 67.075 
APs 32.500 39.200 42.300 40.875 34.600 35.250 34.575 37.900 46.400 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LOS mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA   
AR 39,97% 39,34% 39,13% 30,79% 29,31% 29,63% 30,35% 30,84% 35,08% 
SPA 18,61% 19,90% 18,41% 16,53% 17,95% 17,85% 18,34% 17,13% 14,63% 
APs 7,85% 9,63% 11,26% 8,80% 8,25% 8,12% 7,90% 8,26% 10,12% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA   
AR 0,60% 2,41% 3,44% 3,17% 3,02% 3,14% 3,82% 3,82% 5,45% 
SPA 0,28% 1,22% 1,62% 1,70% 1,85% 1,89% 2,31% 2,12% 2,27% 
APs 0,12% 0,59% 0,99% 0,91% 0,85% 0,86% 1,00% 1,02% 1,57% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA   
AR 15.061 € 59.908 € 79.207 € 74.039 € 61.421 € 67.608 € 79.733 € 80.189 € 104.404 € 
SPA 7.013 € 30.300 € 37.278 € 39.742 € 37.614 € 40.738 € 48.176 € 44.543 € 43.564 € 
 APs 2.959 € 14.673 € 22.804 € 21.152 € 17.284 € 18.517 € 20.763 € 21.478 € 30.136 € 
PVL (mg) 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,23 € 4,23 € y 3,38 € 
COSTE ORIGINAL (mg) 4,93 € 4,93 € 4,88 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,67 € 4,39 € 4,28 € 
COSTE REAL (mg) 4,85 € 4,61 € 4,49 € 4,42 € 4,41 € 4,40 € 4,17 € 3,85 € 3,61 € 
AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio; (mg): miligramos de medicamento ; REFER+ BIOSIM: etanercept referencia +biosimilar 
Coste original ponderado (unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%, sin bonificaciones);      
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdos Marco y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)     
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• CERTOLIZUMAB (Ver Tabla 18) 
CTZ, a diferencia de los anti-TNF comentados previamente, se introdujo como 
tratamiento para la AR a finales de 2010, por lo que apenas hubo consumo en este año. Se 
destaca el elevado valor del ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas, así 
en 2011 se ahorró 13.064€, el equivalente al 22.9% en unidades adquiridas (viales), que se 
incrementaron levemente hasta el 25.5% en 2014 (92.400 €) y a partir de 2015 
descendieron hasta 17.8%. Las bonificaciones (40 unidades) aparecieron exclusivamente 
en 2015 consecuencia de un “Acuerdo de riesgo compartido”.  Finalmente, en 2017 se 
alcanzaron 88.822€ ahorrados en adquisiciones. 
El coste original por mg de medicamento se mantuvo constante en 492,96 €/vial hasta 
2013, a partir del cual descendió hasta 442€/vial en 2017. Paralelamente se observa la 
misma evolución en relación PVL. El coste real por mg de medicamento descendió 
levemente desde 2011 (379,88€/vial) hasta 2017 (363,26€/vial).  
En AR las unidades de medicamento (viales) consumidos a lo largo del estudio se 
incrementaron de 14 viales consumidos a finales de 2010 a 929 viales en 2017. La 
cantidad ahorrada en 2009 ascendió a 13.064 €, y dichas cantidades fueron 
incrementándose anualmente hasta 73.741€ en 2017. 
A partir de 2014 y 2015, CTZ comenzó a utilizarse en SPA y APs, respectivamente por 
la ampliación de indicación de tratamiento en dichas patologías (132). Así en ambas 
patologías debido al bajo consumo de unidades (viales) los ahorros en adquisiciones 




Tabla 18: Coste total ahorrado en adquisiciones de certolizumab y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
CERTOLIZUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
AHORRO ADQUISICIONES(€)   13.064 € 25.783 € 61.679 € 72.288 € 92.400 € 87.027 € 77.025 € 88.822 € 
% AHORRO (U adquiridas)   32,3% 22,9% 24,6% 26,0% 25,5% 21,0% 17,7% 17,8% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (U)   82 228 508 564 740 938 984 1128 
UNIDADES CONSUMIDAS (U)   14 272 510 564 734 933 969 1119 
BONIFICACIONES (U)   10 0 0 0 0 40  0  0 
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR   14 240 462 490 552 701 777 929 
SPA   0 0 0 0 16 136 114 136 
APs   0 0 0 0 0 18 28 32 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR   100,00% 88,24% 90,59% 86,88% 75,20% 75,13% 80,19% 83,02% 
SPA   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 2,18% 14,58% 11,96% 12,15% 
APs   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 1,93% 2,89% 2,86% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA 
AR   32,30% 20,21% 22,28% 22,59% 19,18% 15,78% 14,19% 14,78% 
SPA   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,56% 3,06% 2,08% 2,16 
APs   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,41% 0,51% 0,51% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA 
AR   13.064 € 22.742 € 55.874 € 62.803 € 69.489 € 65.387 € 61.769 € 73.741 € 
SPA   0 € 0 € 0 € 0 € 2.014 € 12.686 € 9.212 € 10.795 € 
APs   0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 1.679 € 2226 € 2.540 € 
                    
PVL (U)   474,00 € 474,00 € 474,00 € 474,00 € 474,00 € 425,00 € 425,00 € 425,00 € 
COSTE ORIGINAL(U)   492,96 € 492,96 € 492,96 € 492,96 € 492,96 € 442,00 € 442,00 € 442,00 € 
COSTE REAL (U)   333,63 € 379,88 € 371,54 € 364,79 € 364,79 € 349,22 € 363,72 € 363,26 € 
(U): Unidades de medicamento adquiridas; AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio   
Coste original (unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%    
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdos Marco y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)    
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• GOLIMUMAB (Ver Tabla 19) 
Tanto GOLI, como CTZ, se introdujeron en el hospital a finales de 2010 (apenas hubo 
consumo en este año) a diferencia del resto de los anti-TNF, Se destaca el elevado valor 
del ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas, así en 2011 se ahorró 
71.370€, el equivalente al 37.0% en unidades adquiridas (plumas), que fueron 
descendiendo anualmente hasta el 17.9% en 2017, pero como las bonificaciones en 2017 
ascendieron a 43 plumas, en 2017 se alcanzaron 142.098€ ahorrados en adquisiciones. 
El coste original por mg de medicamento se mantuvo prácticamente constante en 
1.161,68 €/pluma hasta 2014, a partir del cual descendió hasta 921.63€/pluma en 2017. 
Paralelamente se observa la misma evolución en relación PVL. El coste real por mg de 
medicamento ascendió de 731.47€ en 2010 a 857,73€ en 2013, a partir del cual comienza 
a descender 756,97€/pluma en 2017.  
En AR las unidades de medicamento consumidos a lo largo del estudio se incrementaron 
de 9 plumas consumidos a finales de 2010 a 127 en 2017. La cantidad ahorrada en 2010 
de 10.455 € fue incrementándose anualmente hasta 20.119€ en 2017. 
En SPA las unidades de medicamento consumidos a lo largo del estudio se 
incrementaron de 94 plumas consumidas en 2011 a 519 en 2017. La cantidad ahorrada en 
2011 de 48.969 €, fue incrementándose anualmente hasta 142.488€ en 2014, a partir del 
cual desciende a 82.217€ en 2017. 
En APs las unidades de medicamento consumidos a lo largo del estudio se 
incrementaron de 18 plumas consumidas en 2011 a 116 en 2017. La cantidad ahorrada en 
2011 de 9.377 €, fue incrementándose anualmente hasta 26.693€ en 2014, a partir del cual 




Tabla 19: Coste total ahorrado en adquisiciones de golimumab y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
GOLIMUMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
AHORRO ADQUISICIONES(€)   10.455 € 71.370 € 60.224 € 134.736 € 197.754 € 83.426 € 91.867 € 142.098 € 
% AHORRO (U adquiridas)   100,0% 37,0% 30,3% 25,8% 30,2% 17,7% 13,7% 17,9% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (U)   9 166 171 451 533 487 726 863 
UNIDADES CONSUMIDAS (U)   9 137 183 444 526 493 692 897 
BONIFICACIONES (U)   0 50 14 0 13 7 0 43 
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR   9 25 12 21 39 47 107 127 
SPA   0 94 123 317 379 349 436 519 
APs   0 18 36 79 71 71 115 116 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR   100,00% 18,25% 6,56% 4,73% 7,41% 9,53% 15,46% 14,16% 
SPA   0,00% 68,61% 67,21% 71,40% 72,05% 70,79% 63,01% 57,86% 
APs   0,00% 13,14% 19,67% 17,79% 13,50% 14,40% 16,62% 12,93% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA 
AR   100,00% 6,75% 1,99% 1,22% 2,24% 1,69% 2,12% 2,53% 
SPA   0,00% 25,39% 20,37% 18,42% 21,76% 12,53% 8,63% 10,36 
APs   0,00% 4,86% 5,96% 4,59% 4,08% 2,55% 2,28% 2,31% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA 
AR   10.455 € 13.024 € 3.950 € 6.373 € 14.662 € 7.953 € 14.205 € 20.119 € 
SPA   0 € 48.969 € 40.492 € 96.197 € 142.488 € 59.058 € 57.882 € 82.217 € 
APs   0 € 9.377 € 11.851 € 23.973 € 26.693 € 12.015 € 15.267 € 18.376 € 
                    
PVL (U)   1.117,00 € 1.117,00 € 1.117,00 € 1.117,00 € 1.117,00 € 886,00 € 886,18 € 886,18 € 
COSTE ORIGINAL(U)   1.161,68 € 1.133,42 € 1.161,68 € 1.156,46 € 1.161,68 € 965,99 € 921,62 € 921,63 € 
COSTE REAL (U)   0,00 € 731,47 € 809,37 € 857,73 € 825,63 € 794,68 € 795,08 € 756,97 € 
(U): Unidades de medicamento adquiridas; AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio   
Coste original (unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%    
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdos Marco y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)    
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• ABATACEPT (Ver Tabla 20) 
El ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas difiere según la vía de 
administración.  Así ABA IV incrementó el ahorro en porcentaje de unidades adquiridas 
gradualmente desde el inicio del estudio hasta 2013 alcanzando un 16.40% de ahorro en 
unidades adquiridas (mg), equivalente a 22.331 y a partir de 2014 este porcentaje 
descendió manteniéndose hasta 2016 en el 7.5% (9.027€), y se incrementó en 2017 al 
14.20% (18.736€). Las bonificaciones aparecieron exclusivamente entre 2011 y 2013. 
ABA SC se introdujo en el hospital en 2014, con un 7,5% de ahorro en unidades 
adquiridas equivalente a 8.792€, que fue incrementándose hasta final del estudio hasta el 
19,2% equivalente a 31.083€. Paralelamente, las bonificaciones se incrementaron a lo 
largo del tiempo, especialmente en 2016 y 2017 con 76 y 80 jeringas precargadas 
bonificadas, respectivamente. 
El coste original por mg de ABA IV permaneció constante varios años en 1,39 €/mg 
hasta 1,37€/mg en 2017, y siempre inferior al coste original de ABA SC que permaneció 
constante desde su introducción en el hospital hasta 2017 en 1.75€/mg.  
El coste real de ABA IV sufrió una disminución progresiva a lo largo del estudio de 
1,39€/mg en 2009 a 1,17€/mg en 2017, al igual que ABA SC de 1,62€/mg en 2014 a 
1,41€/mg en 2017 influido por las bonificaciones obtenidas los últimos años. 
En AR, única indicación aprobada, las unidades consumidas de ABA IV (mg) fluctúan a 
lo largo del estudio, pero incrementándose globalmente de 58.250mg (233viales) en 2009 a 
75.750 mg en 2017 (303viales). La cantidad ahorrada fue incrementándose anualmente de 
1.567€ en 2010 hasta 14.979€ en 2017. En relación al  ABA SC, se incrementó el consumo 
vertiginosamente de 60 jeringas precargadas en 2014 a 601 en 2017 y  la cantidad 
ahorrada fue incrementándose de 984€ en 2014 hasta 25.486€ en 2017.
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Tabla 20: Coste total ahorrado en adquisiciones de abatacept y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
      2014 2015 2016 2017 









AHORRO ADQUISICIONES (€) 0 € 1.567 € 7.861 € 22.331 € 9.399 € 8.792 € 984 € 10.238 € 9.640 € 9.027 € 27.504 € 18.736 € 31.083 € 
% AHORRO (mg adquiridos) 0,00% 2,80% 7,50% 16,40% 11,40% 7,50% 7,50% 7,50% 10,00% 7,50% 19,4% 14,20% 19,2% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (mg) 55.000 40.000 75.250 97.500 58.500 82.210 60 98.000 440 88.000 648 96.500 740 
UNIDADES CONSUMIDAS (mg) 5.250 39.250 70.250 85.250 62.000 79.000 66 96.500 429 86.250 638 94.750 733 
BONIFICACIONES (mg) 0 0 4.500 4.500 2.500 0 0 0 12 0 76 0 80 
DISTRIBUCIÓN DE mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA 
AR 58.250 39.250 63.250 76.000 56.750 72.250 60 62.500 416 54.500 562 75.750 601 
SPA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
APs 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LOS mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA 
AR 97,49% 100,00% 90,04% 89,15% 91,53% 91,46% 100,00% 89,90% 100,00% 88,12% 100,00% 95,51% 100,00% 
SPA 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
APs 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA 
AR 0,00% 2,80% 6,75% 14,62%  10,43%  6,85% 100,00% 4,86% 9,70% 4,74% 17,09% 11,35% 15,74% 
SPA 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
APs 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA 
AR 0 € 1.567 € 7.078 € 19.908 € 8.603 € 5.105 € 984 € 6.630 € 9.348 € 5.704 € 24.228 € 14.979 € 25.486 € 
SPA 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 
APs 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 
                            
PVL (mg) 1,34 € 1,34 € 1,34 € 1,34 € 1,34 € 1,34 € 1,68 € 1,34 € 1,68 € 1,33 € 1,68 € 1,32 € 1,68 € 
COSTE ORIGINAL (mg) 1,39 € 1,39 € 1,39 € 1,46 € 1,46 € 1,39 € 1,75 € 1,39 € 1,75 € 1,29 € 1,75 € 1,37 € 1,75 € 
COSTE REAL (mg) 1,39 € 1,35 € 1,29 € 1,22 € 1,28 € 1,28 € 1,62 € 1,29 € 1,57 € 1,26 € 1,41 € 1,17 € 1,41 € 
AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis axial; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio; (mg): miligramos de medicamento adquiridos   
Coste original (unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%     
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdos Marco y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)      
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• TOCILIZUMAB (Ver Tabla 21) 
El ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas difiere según la vía de 
administración.  Así TCZ IV incrementó el ahorro en porcentaje de unidades adquiridas 
desde su introducción en el hospital en 2010 del 5,60% equivalente a 6.680€ hasta 2013 
alcanzando un 21,20% equivalente a 73.108€ y a partir de 2014 este porcentaje descendió 
hasta 2017 al 17,30% (60.088€). No se obtuvieron bonificaciones para la vía IV. TCZ SC se 
introdujo en el hospital a final del 2015, con elevado ahorro en unidades adquiridas del 
22,10% equivalente a 20.045€ y descendió hasta el 15,9% en 2017 equivalente a 49.436€. 
Se recibieron 72 jeringas precargadas bonificadas en 2016. 
El coste original por mg de TCZ IV permaneció constante varios años en 1,81 €/mg 
hasta 2014 y a partir de 2015, bajó de precio (ver PVL) coincidiendo con la creación de 
TCZ SC, disminuyendo a 1.74 €/mg hasta 2017. El coste original de TCZ SC  permaneció 
constante desde su introducción en el hospital hasta 2017 en 1.49€/mg, siempre inferior al 
coste del mg de TCZ IV.  
El coste real de TCZ IV sufrió una disminución progresiva a lo largo del estudio de 
1,71€/mg en 2010 a 1,43€/mg en 2017; sin embargo TCZ SC se incrementó de 1,17€/mg 
en 2016 a 1,26€/mg en 2017 ya que en 2017 no se recibieron bonificaciones. 
En AR, única indicación aprobada, las unidades consumidas de TCZ IV (mg) se 
incrementaron considerablemente a lo largo del estudio de 27.000mg en 2009 a 
110.760mg en 2017. La cantidad ahorrada fue incrementándose anualmente de 4.285€ en 
2010 hasta 33.984€ en 2017. En relación a  TCZ SC, se incrementó el consumo 
vertiginosamente de 368 jeringas precargadas en 2015 a 1.177 jeringas precargadas en 
2017, y  la cantidad ahorrada se incrementó de 20.049 € en 2015 hasta 47.191€ en 2017.
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Tabla 21: Coste total ahorrado en adquisiciones de tocilizumab y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año. 
 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 
TOCILIZUMAB IV IV IV IV IV IV IV SC (U) IV SC (U) IV SC (U) 
AHORRO ADQUISICIONES(€)   6.680 13.971 28.766 73.108 74.536 54.698 20.045 51.188 46.757  60.088 49.436  
% AHORRO (mg adquiridos)   5,60% 7,50% 9,30% 21,20% 20,90% 16,10% 22,10% 14,50% 21,3% 17,30% 15,9% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (mg)   65.250 102.640 170.320 189.800 196.280 184.840 376 180.280 908 194.440 1.276 
UNIDADES CONSUMIDAS (mg)   42.400 103.720 164.200 176.040 206.120 181.200 368 179.560 895 195.560 1.233 
BONIFICACIONES (mg)//U)   0 0 0 0 0 0 8 0 72 0 0 
DISTRIBUCIÓN DE mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA 
AR   27.200 70.520 101.480 135.040 152.680 122.840 368 80.960 843 110.760 1.177 
SPA   0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
APs   0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LOS mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA 
AR   64,15% 67,99% 61,80% 76,71% 74,07% 67,79% 100,00% 45,09% 94,19% 56,64% 95,46% 
SPA   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
APs   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA 
AR   3,59% 5,10% 5,75% 16,26% 15,48% 10,88% 22,10% 6,54% 20,06% 9,76% 15,18% 
SPA   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
APs   0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA                     
AR   4.285 9.498 17.778 56.081 55.211 37.081 20.049 23.080 44.040 33.984 47.191 
SPA   0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
APs   0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
                          
PVL (mg)   1,75 € 1,75 € 1,75 € 1,75 € 1,75 € 1,68 € 1,68 € 1,67 € 1,45 € 1,68 € 1,45 € 
COSTE ORIGINAL (mg)   1,81 € 1,81 € 1,81 € 1,81 € 1,81 € 1,75 € 1,75 € 1,73 € 1,49 € 1,74 € 1,49 € 
COSTE REAL (mg)   1,71 € 1,68 € 1,65 € 1,43 € 1,43 € 1,46 € 1,46 € 1,45 € 1,17 € 1,43 € 1,26 € 
AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis axial; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio; (mg): miligramos de medicamento; IV: Intravenoso; SC: Subcutáneo 
Coste original (unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%; (U): Unidades de medicamento)  
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdo Marco  y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)      
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• RITUXIMAB (Ver Tabla 22) 
El ahorro de RTX en base a las unidades de medicamento adquiridas anualmente, 
aumentó considerablemente desde  48.633€ en 2010 hasta 256.074€ en 2017.  Nunca se 
recibieron bonificaciones a lo largo del estudio, por lo que el coste original permaneció 
constante en 1.297€ hasta 2014 y a partir de 2015 disminuyó gradualmente hasta 1.262€ 
en 2017, debido a una bajada del precio del medicamento a finales de 2014 (ver PVL) y a 
la introducción de rituximab biosimilar en 2017. Paralelamente, el coste real por 
medicamento desciende gradualmente desde 2009 (1.297€/vial de 500mg) hasta 2017 
(1.041€/vial de 500mg.  
Tal como se observa en la Tabla 22, la distribución en unidades del consumo destinado 
a AR  oscila entre un mínimo de 9,94% (equivalente a 96 viales de RTX de 500mg) en 
2012, y un máximo del 19,29% en 2017(equivalente a 237 viales de 500mg). La cantidad 




Tabla 22: Coste total ahorrado en adquisiciones de rituximab y distribución del ahorro y unidades consumidas por patología en cada año.  
 RITUXIMAB DE REFERENCIA 
Referencia 
+biosimilar  
RITUXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017  
AHORRO ADQUISICIONES(€) 0 48.633 82.676 89.485 95.321 161.332 197.217 217.623 256.074  
% AHORRO (U adquiridas) 0,00% 4,20% 7,50% 7,50% 7,50% 13,20% 15,10% 15,00% 17,4%  
UNIDADES ADQUIRIDAS (U) 780 890 850 920 980 945 1.020 1.130 1.160  
UNIDADES CONSUMIDAS (U) 855 917 1.057 966 1.039 970 1.075 1.182 1.234  
BONIFICACIONES (U) 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA  
AR 163 136 112 96 107 148 165 186 237  
SPA 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
APs 0 0 0 0 0 0 0 0 0  
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA  
AR 19,06% 14,83% 10,60% 9,94% 10,30% 15,26% 15,35% 15,74% 19,29%  
SPA 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%  
APs 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%  
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA  
AR 0,00% 0,62% 0,79% 0,75% 0,77% 2,01% 2,32% 2,36% 3,28%  
SPA 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%  
APs 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%  
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA  
AR 0 € 6.916 € 8.760 € 8.893 € 9.817 € 24.616 € 30.271 € 34.245 € 47.876 €  
SPA 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 €  
APs 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 € 0 €  
PVL (U) 1.297 € 1.247 € 1.247 € 1.247 € 1.247 € 1.247 € 1.235 € 1.235 € 1.235€ y988 €  
COSTE ORIGINAL (U) 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.284 € 1.284 € 1.262 €  
COSTE REAL (U) 1.297 € 1.242 € 1.200 € 1.200 € 1.200 € 1.126 € 1.091 € 1.091 € 1.041 €  
(U): Unidades de medicamento; AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis axial; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio  
Coste original ponderado (unidades adquiridas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%    
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial, acuerdos Marco  y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)    
(*)Nota: la mayor parte del rituximab se consume en oncología         
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• NUEVOS MEDICAMENTOS INTRODUCIDOS EN EL HOSPITAL EN 2017: 
SECUKINUMAB, USTEKINUMAB, TOFACITINIB Y BARICITINIB (Ver Tabla23): 
SECU se introdujo en el hospital para las indicaciones de SPA y APs con un elevado 
valor del ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas (19,89%) al ir 
acompañado de un elevado número de unidades bonificadas (206 jeringas precargadas). 
Así el ahorro equivalente ascendió a  152.203€ en 2017. El coste original ascidia a 496,58€ 
y un coste real muy inferior (398,13€) debido a las bonificaciones. La cantidad ahorrada en 
2017 en SPA y APs fue de 17.526€ y 28.897€, respectivamente.   
USTE se introdujo en el hospital para la indicación de APs en 2017, con un valor del 
ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas del 9,5%, aunque en años 
previos su uso se dedicara al tratamiento de la PSO con un valor del ahorro en base a las 
unidades de medicamento adquiridas del 7,5%. Así el ahorro equivalente en APs ascendió 
a  741€ en 2017 ya que las unidades consumidas para esta indicación sólo fueron 3 
jeringas precargadas. El coste original ascendía a 2.773,05€/jeringa precargada, y un coste 
real de 2.510,17€.  
 
TOFA y BARI se introdujeron en el hospital para la indicación de AR con un valor del 
ahorro en base a las unidades de medicamento adquiridas del 7,5% y 10,30%, 
respectivamente, equivalente a 424€ y 580€, respectivamente. Toda la medicación 
adquirida se consumió para indicación, por lo que el ahorro para AR de cada medicamento 
fue de 424€ y 580€, respectivamente. El coste original fue similar para ambos 
(706,06€/caja de comprimidos) y el coste real de 653,10€/caja para TOFA y 633,50€/caja 
para BARI.   
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Tabla 23: Coste total ahorrado en adquisiciones de los nuevos medicamentos de 2017  y distribución del ahorro y 
unidades consumidas por patología. 
NUEVOS MEDICAMENTOS   2017 SECUKINUMAB USTEKINUMAB TOFACITINIB BARICITINIB   
AHORRO ADQUISICIONES(€) 152.203 € 81.754 € 424 € 580 €   
% AHORRO (U adquiridas) 19,80% 9,50% 7,50% 10,30%   
UNIDADES ADQUIRIDAS (U) 1546 311 8 8   
UNIDADES CONSUMIDAS (U) 1459 331 4 4   
BONIFICACIONES (U) 206 6 0 0   
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA   
AR 0 0 4 4   
SPA 168 0 0 0   
APs 277 3 0 0   
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA   
AR 0,00% 0,00% 100,00% 100,00%   
SPA 11,51% 0,00% 0,00% 0,00%   
APs 18,99% 0,91% 0,00% 0,00%   
DISTRIBUCIÓN EN % DEL AHORRO POR PATOLOGÍA   
AR 0,00% 0,00% 7,50% 10,30%   
SPA 2,28% 0,00% 0,00% 0,00%   
APs 3,76% 0,09% 0,00% 0,00%   
DISTRIBUCIÓN AHORRO (€) POR PATOLOGÍA   
AR 0 € 0 € 424 € 580 €   
SPA 17.526 € 0 € 0 € 0 €   
APs 28.897 € 741 € 0 € 0 €   
            
PVL (U) 477,48 € 2.747,36 € 679 € 679 €   
COSTE ORIGINAL (U) 496,58 € 2.773.05 € 706.06 € 706.06 €   
COSTE REAL (U) 398.13 € 2.510,17 € 653.1 € 633.5 €   
(U): Unidades de medicamento ; AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio 
Coste original (unidades adquiridas y unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%      
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)   




5.4.2 Evolutivo del coste por principio activo (€) 
 
Tal como se refleja en la Tabla 24, los medicamentos que disminuyeron en mayor 
medida su coste original desde el inicio del estudio o desde el comienzo de su utilización en el 
hospital hasta 2017 fueron IFX (-25,0%),  GOLI (-20,7%) y ETA (-13,2%), es decir, estos son 
los medicamentos que a lo largo del tiempo más disminuyeron su precio. El cuarto lugar lo 
ocupa CTZ (-10,3%). 
Sin embargo los medicamentos que más disminuyeron en relación al coste real, en el 
que se incluyen los descuentos oficiales u otros, negociaciones y bonificaciones, y por lo tanto 
es el precio al que se paga al laboratorio tras dichos descuentos fueron IFX (-48,0%), ETA (-
25,6%) y RTX (-19,8%), que coinciden con los medicamentos que poseen biosimilar en el 












Tabla 24: Incremento 2017 versus 2009 o año con primer dato disponible del coste original, coste real por unidad y coste real 
mensual por medicamento  
           2009* 
  2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 vs 2017 
ETANERCEPT GLOBAL 
COSTE ORIGINAL (mg) 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,67 € 4,39 € 4,28 € -13,2% 
COSTE REAL (mg) 4,85 € 4,61 € 4,49 € 4,42 € 4,41 € 4,40 € 4,17 € 3,85 € 3,61 € -25,6% 
COSTE REAL/MES 970 € 922 € 898 € 884 € 882 € 880 € 834 € 770 € 722 € -25,6% 
ADALIMUMAB 
COSTE ORIGINAL (U) 526,16 € 530,29 € 534,70 € 534,32 € 515,33 € 519,31 € 502,98 € 490,27 € 480,54€ -8,7% 
COSTE REAL (U) 524,65 € 494,82 € 466,13 € 475,22 € 472,73 € 469,56 € 451,20 € 407,55 € 425,47€ -18,9% 
COSTE REAL/MES 1.049 € 990 € 932 € 950 € 945 € 939 € 902 € 815 € 851 € -18,9% 
RITUXIMAB GLOBAL 
COSTE ORIGINAL (U) 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.284 € 1.284 € 1.262 € -2,7% 
COSTE REAL (U) 1.297 € 1.242 € 1.200 € 1.200 € 1.200 € 1.126 € 1.091 € 1.091 € 1.041 € -19,8% 
COSTE REAL/MES 1.297 € 1.242 € 1.200 € 1.200 € 1.200 € 1.126 € 1.091 € 1.091 € 1.041 € -19,8% 
ABATACEPT IV 
COSTE ORIGINAL (mg) 1,39 € 1,39 € 1,39 € 1,46 € 1,46 € 1,39 € 1,39 € 1,29 € 1,37 € -1,4% 
COSTE REAL (mg) 1,39 € 1,35 € 1,29 € 1,22 € 1,28 € 1,28 € 1,29 € 1,26 € 1,17 € -15,8% 
COSTE REAL/MES 1.043 € 1.013 € 968 € 915 € 960 € 960 € 968 € 945 € 878 € -15,8% 
ABATACEPT SC 
COSTE ORIGINAL (U)           1,75 € 1,75 € 1,75 € 1,75 € 0,0% 
COSTE REAL (U)           1,62 € 1,57 € 1,41 € 1,41 € -13,0% 
COSTE REAL/MES           810 € 785 € 705 € 705 € -13,0% 
Coste original(unidades adquiridas incluye unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA          
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)      
Coste real/mes: Coste mensual en un tratamiento de mantenimiento y paciente de 70Kg según al coste real de adquisición      
Global: Incluye medicamento de referencia y biosimilar      
*2009 o primer año con dato de consumo disponible: Se compara el incremento desde 2009 a 2017, aunque algunos medicamentos se incorporaron más tarde, por lo que la comparación se realiza 2017 vs 
año del inicio del consumo del medicamento. 
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Tabla 24(continuación) : Incremento 2017 versus inicio estudio del coste original, coste real por unidad y coste real mensual por medicamento 
           2009* 
  2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 vs 2017 
INFLIXIMAB GLOBAL 
COSTE ORIGINAL (mg) 5,57€ 5,57 € 5,57 € 5,57 € 5,74 € 5,57 € 5,26 € 4,18 € 4,18 € -25,0% 
COSTE REAL (mg) 5,56€ 5,31 € 5,02 € 4,83 € 4,87 € 4,86 € 4,23 € 3,70 € 2,89 € -48,0% 
COSTE REAL/MES (AR) 584 € 558 € 527 € 507 € 511 € 510 € 444 € 389 € 303 € -48,0% 
COSTE REAL/MES (SPA/ARPSOR) 973 € 929 € 879 € 845 € 852 € 851 € 740 € 648 € 506 € -48,0% 
CERTOLIZUMAB 
COSTE ORIGINAL (U)   492,96 € 415,12 € 492,96 € 492,96€ 489,65€ 442,00€ 442,00€ 442,00€ -10,3% 
COSTE REAL (U)   333,63 € 379,88 € 371,54 € 364,79€ 364,79€ 349,22€ 363,72€ 363,26€ 8,9% 
COSTE REAL/MES   667 € 760 € 743 € 730 € 730 € 698 € 727 € 727 € 8,9% 
TOCILIZUMAB IV 
COSTE ORIGINAL (mg)   1,81 € 1,81 € 1,81 € 1,81 € 1,81 € 1,75 € 1,73 € 1,74 € -3,9% 
COSTE REAL (mg)   1,71 € 1,68 € 1,65 € 1,43 € 1,43 € 1,46 € 1,45 € 1,43 € -16,4% 
COSTE REAL/MES   821 € 806 € 792 € 686 € 686 € 701 € 696 € 686 € -16,4% 
TOCILIZUMAB SC 
COSTE ORIGINAL (U)             0,00 € 1,49 € 1,49 € 0,0% 
COSTE REAL (U)             0,00 € 1,17 € 1,26 € 7,7% 
COSTE REAL/MES               758 € 816 € 7,7% 
GOLIMUMAB 
COSTE ORIGINAL (U)   1.161,68 € 1.133,42 € 1.161,68 € 1.156,46€ 1.161,68€ 965,99 € 921,62 € 921,63 € -20,7% 
COSTE REAL (U)   0,00 € 731,47 € 809,37 € 857,73 € 825,63 € 794,68 € 795,08 € 756,97 € -6,5% 
COSTE REAL/MES     731 € 809 € 858 € 826 € 795 € 795 € 757 € -6,5% 
SECUKINUMAB 
COSTE ORIGINAL (U)               499 € 497 € -0,5% 
COSTE REAL (U)               331 € 398 € 20,1% 
COSTE REAL/MES               663 € 796 € 20,1% 
Coste original(unidades adquiridas incluye unidades bonificadas): PVL+ 4%IVA          
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio)      
Coste real/mes: Coste mensual en un tratamiento de mantenimiento y paciente de 70Kg según al coste real de adquisición      
Global: Incluye medicamento de referencia y biosimilar           




5.4.3 Análisis de los tratamientos optimizados por 
patología y por principio activo 
 
5.4.3.1 Análisis de la optimización por medicamento 
en artritis reumatoide  
La Figura 44  refleja la evolución de las pacientes con pautas optimizadas a lo largo del 
estudio en AR. En 2009 y 2010 apenas 12 y 14 pacientes tenían pautas optimizadas (4,6% y 
5,5% respectivamente), Es a partir de 2011 cuando comenzaron a incrementarse estos valores, 
alcanzando el máximo en 2013 con 119 pacientes optimizados (51,5%) y a partir de 2014 el 
número de optimizaciones descendieron hasta 2017 con 116 pacientes (35,2%). 
Figura 44: Evolución de pacientes con pautas optimizadas a lo largo del estudio en 
artritis reumatoide 
              
 
 Estos datos se reflejan con mayor detalle en la Tabla 25, donde se puede observar 
anualmente, en cada principio activo, la evolución del número de pacientes con pautas 
optimizadas y los porcentajes respecto al total de pacientes activos por principio activo. Así 
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Tabla 25: Pacientes activos con pautas optimizadas por medicamento en artritis reumatoide.      
Artritis reumatoide 2009 2010 2011 2012 2013 
 TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT 
ETANERCEPT 87 2 2,3% 85 3 3,5% 81 15 18,5% 83 24 28,9% 78 46 59,0% 
ADALIMUMAB 71   0,0% 69 2 2,9% 64 14 21,9% 56 21 37,5% 39 30 76,9% 
CERTOLIZUMAB       3   0,0% 14 0 0,0% 18 2 11,1% 26 9 34,6% 
GOLIMUMAB             2 0 0,0% 1 0 0,0% 2 0 0,0% 
TOCILIZ SC                               
ABATACEPT SC                               
INFLIXIMAB 63 8 12,7% 47 7 14,9% 38 17 44,7% 32 19 59,4% 25 15 60,0% 
INFLIX BIOSIM                               
RITUXIMAB 32 0 0,0% 36 0 0,0% 24 0 0,0% 20 0 0,0% 22 3 13,6% 
TOCILIZ IV       10   0,0% 18   0,0% 26 0 0,0% 33 14 42,4% 
ABATACEPT IV 10 2 20,0% 3 2 66,7% 11 1 9,1% 12 1 8,3% 6 2 33,3% 
Pacientes activos 263 12 4,6% 253 14 5,5% 252 47 18,7% 248 67 27,0% 231 119 51,5% 
                
Artritis reumatoide 2014 2015 2016 2017    
 TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT    
ETANERCEPT 76 39 51,3% 78 39 50,0% 83 48 57,8% 93 37 39,8% ETANERCEPT  
ADALIMUMAB 36 25 69,4% 38 20 52,6% 36 15 41,7% 27 15 55,6% ADALIMUMAB  
CERTOLIZUMAB 31 9 29,0% 33 12 36,4% 43 15 34,9% 44 13 29,5% CERTOLIZUMAB 
GOLIMUMAB 4 2 50,0% 7 1 14,3% 11 4 36,4% 13 4 30,8% GOLIMUMAB  
TOCILIZ SC 2 0 0,0% 16 5 31,3% 27 7 25,9% 29 9 31,0% TOCILIZ SC  
ABATACEPT SC 2 0 0,0% 14 0 0,0% 14 2 14,3% 13 1 7,7% ABATACEPT SC  
INFLIXIMAB 25 13 52,0% 20 11 55,0% 15 11 73,3% 14 8 57,1% INFLIXIMAB  
INFLIX BIOSIM 0 0 0,0% 4 0 0,0% 11 0 0,0% 10 2 20,0% INFLIX BIOSIM  
RITUXIMAB 31 3 9,7% 37 9 24,3% 42 8 19,0% 43 15 34,9% RITUXIMAB  
TOCILIZ IV 33 18 54,5% 27 18 66,7% 18 10 55,6% 25 8 32,0% TOCILIZ IV  
ABATACEPT IV 11 2 18,2% 11 5 45,5% 10 4 40,0% 14 4 28,6% ABATACEPT IV  
ORALES                  5 0 0,0% BIOLÓGICOS ORALES 
Pacientes activos 251 111 44,2% 285 120 42,1% 310 124 40,0% 330 116 35,2% TOTAL   




Estos mismos resultados se observan gráficamente en la Figura 45. 
Figura 45: Número de pacientes optimizados por principio activo y año en artritis 
reumatoide. 
 
Sin embargo, atendiendo al porcentaje de pacientes con pautas optimizas por principio 
activo, tal como se observa en la Tabla 25 , IFX es el medicamento proporcionalmente con 
mayor tasa de optimización a lo largo de los años, así ya en 2011, 17 de 34 pacientes (44,7%) 
estaban con pautas optimizadas, alcanzando en 2016 la tasa máxima de 11/15 (73,3%), 
excepto los años 2013 y 2014 que fue ADA quien alcanzó la mayor tasa de optimización de 
30/39 (76,9%), y 25/36 (69,4%), respectivamente.  
 En relación al tipo de pautas de optimización en AR respecto al total de pacientes 
activos en 2017, reflejadas en la Figura  46, se observa que existe gran diversidad de pautas, 
que responden al elevado número de pacientes y principios activos en dicha patología, siendo 



















































200mg/3 semanas” (7% de las pautas optimizadas), y “ETA 50mg/18 días ,“TCZ 162mg SC/10-
12 días” e IFX 3mg/12-17 semanas”, (5% de las pautas optimizadas cada uno). 
 La gran dispersión del tipo de pautas se hace patente al obtener un elevado número de 
pacientes (43 pacientes) correspondiente al 37% de los mismos con una gran variedad de 
pautas para cada uno de los principios activos (Figura 46).  
Figura 46: Distribución del tipo de pautas optimizadas en artritis reumatoide en 2017 
























Infliximab 3mg/ 9-11sem Infliximab 3mg/ 12-17sem Etanercept 50mg/10días
Etanercept 50mg/18días Etanercept 50mg/2sem Etanercept 50mg/5-6sem
Etanercept 50mg/9-10sem Adalimumab /3sem Adalimumab /5sem
Adalimumab /8-10sem Certolizumbab /3sem Tocilizumab IV <8mg/Kg




5.4.3.2 Análisis de la optimización por medicamento 
en espondiloartritis axial 
 
La Figura 47 refleja la evolución de las pacientes con pautas optimizadas a lo largo del 
estudio en SPA. Las optimizaciones respecto al total de pacientes activos, se iniciaron en 2010 
con  12 pacientes con pautas optimizadas (8,9%), y fueron incrementándose a los largo del 
tiempo, alcanzando el máximo en 2015 con 96 pacientes optimizados (50,5%) y a partir de 
2016 el porcentaje de optimizaciones descendieron hasta 2017 con 95 pacientes optimizados 
(43%), coincidiendo estos últimos años con la introducción de nuevos principios activos 
indicados en esta patología. 
Figura 47: Evolución de pacientes con pautas optimizadas a lo largo del estudio en 
espondiloartritis axial 
         
 
Estos datos se reflejan con mayor detalle en la Tabla 26, donde se puede observar 
anualmente, en cada principio activo, la evolución del número de pacientes con pautas 
optimizadas y los porcentajes respecto al total de pacientes activos por principio activo. Así 

































Tabla 26: Pacientes activos con pautas optimizadas por medicamento en espondiloartritis axial      
Espondiloartrits axial 2009 2010 2011 2012 2013 
  TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT 
ETANERCEPT 43   0,0% 43 7 16,3% 42 16 38,1% 47 21 44,7% 50 23 46,0% 
ADALIMUMAB 27   0,0% 39 2 5,1% 42 10 23,8% 44 16 36,4% 44 20 45,5% 
CERTOLIZUMAB                               
GOLIMUMAB       3 0 0,0% 9 0 0,0% 15 1 6,7% 37 6 16,2% 
INFLIXIMAB 48   0,0% 50 3 6,0% 57 10 17,5% 54 24 44,4% 47 20 42,6% 
INFLIXIMAB BIOSIMILAR                               
SEKUKINUMAB                               
Pacientes activos 118 0 0,0% 135 12 8,9% 150 36 24,0% 160 62 38,8% 178 69 38,8% 
                
Espondiloartrits axial 2014 2015 2016 2017    
  TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT    
ETANERCEPT 56 26 46,4% 52 26 50,0% 49 26 53,1% 45 18 40,0% ETANERCEPT  
ADALIMUMAB 49 24 49,0% 47 24 51,1% 49 22 44,9% 56 26 46,4% ADALIMUMAB  
CERTOLIZUMAB 2 0 0,0%   0   5 1 20,0% 7 1 14,3% CERTOLIZUMAB 
GOLIMUMAB 35 13 37,1% 36 14 38,9% 49 17 34,7% 51 20 39,2% GOLIMUMAB  
INFLIXIMAB 52 33 63,5% 52 32 61,5% 51 36 70,6% 41 30 73,2% INFLIXIMAB  
INFLIXIMAB BIOSIMILAR       3 0 0,0% 9 1 11,1% 8 0 0,0% INFLIXIMAB BIOSIMILAR 
SECUKINUMAB             5 0 0,0% 13 0 0,0% SECUKINUMAB 
Pacientes activos 194 96 49,5% 190 96 50,5% 217 103 47,5% 221 95 43,0% TOTAL   





Los datos del número de pacientes optimizados por principio activo a lo largo del 
tiempo se reflejan gráficamente en la Figura 48 . 




Sin embargo, atendiendo al porcentaje de pacientes con pautas optimizas por principio 
activo, tal como se observa en la Tabla 26, ETA fue el medicamento con mayor tasa de 
optimización entre 2010 y 2013 inclusive con 7 de 43 pacientes (16,3%), así ya en 2010 y 23 de 
50 pacientes (46%) en 2013. A partir de 2014 fue IFX el de mayor tasa de optimización 
alcanzando en 2017 la tasa máxima de 30/41 (73,2%).  
 En relación al tipo de pautas de optimización en SPA respecto al total de pacientes 
activos en 2017, reflejadas en la Figura 49, se observa como pauta más frecuente la de IFX, 
optimizadas tanto en dosis como en pauta de administración: “inflimab3-4mg/ >8 semanas” 
50mg/10 días”( 20% de las pautas optimizadas, correspondiente a 19 pacientes). Le siguió 
“ADA 40mg/3 semanas” (13% de las pautas optimizadas, correspondiente a 12 pacientes), 
“GOLI 50mg/5 semanas”  (12% de las pautas optimizadas, correspondiente a 11 pacientes) y 
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Figura 49: Distribución de pautas optimizadas en espondiloartritis axial en 2017 (número 









































5.4.3.3 Análisis de la optimización por medicamento 
en artritis psoriásica 
 
La Figura  50 refleja la evolución de las pacientes con pautas optimizadas a lo largo del 
estudio en APs. Las optimizaciones respecto al total de pacientes activos, se iniciaron en 2011 
con apenas 5 pacientes con pautas optimizadas (9,8%), y fueron incrementándose alcanzando 
el máximo en 2014 con 44 pacientes optimizados (72,1%) y a partir de 2014 el número de 
optimizaciones descendieron hasta2017 con 37 pacientes (43,5%), coincidiendo estos últimos 
años con la introducción de nuevos principios activos indicados en esta patología. 
Figura 50: Evolución de pacientes con pautas optimizadas a lo largo del estudio en 
artritis psoriásica. 
           
 
Estos datos se reflejan con mayor detalle en la Tabla   , donde se puede observar 
anualmente, en cada principio activo, la evolución del número de pacientes con pautas 
optimizadas y los porcentajes respecto al total de pacientes activos por principio activo. Así 
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Sin embargo, atendiendo al porcentaje de pacientes con pautas optimizas por principio 
activo, tal como se observa en la Tabla 27 , ETA comenzó siendo el medicamento con mayor 
tasa de optimización en 2011 y 2013, con 3 de 21 pacientes (14,3%) en 2010 y, con 17 de 25 
pacientes (68%) en 2013. Pero el resto de los años fue IFX el que alcanzó mayor tasa de 
optimización siendo los años 2014 y 2016 los que obtuvieron tasas del 100% y 92,3% de 
pacientes optimizados en tratamiento con dicho medicamento, descendiendo en 2017 a  6 
pacientes optimizados de 8 pacientes activos (75%).  
Los datos del número de pacientes optimizados por principio activo a lo largo del 
tiempo se reflejan  gráficamente en la Figura 51. 











































Tabla 27: Pacientes activos con pautas optimizadas por medicamento en artritis psoriásica      
Artritis psoriásica 2009 2010 2011 2012 2013 
  TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT 
ETANERCEPT 15   0,0% 18   0,0% 21 3 14,3% 25 8 32,0% 25 17 68,0% 
ADALIMUMAB 5   0,0% 10   0,0% 13   0,0% 13 2 15,4% 14 5 35,7% 
CERTOLIZUMAB                               
GOLIMUMAB             2   0,0% 6   0,0% 8   0,0% 
INFLIXIMAB 15   0,0% 15   0,0% 15 2 13,3% 15 5 33,3% 14 7 50,0% 
INFLIX BIOSIM                               
SEKUKINUMAB                               
Pacientes activos 35 0 0,0% 43 0 0,0% 51 5 9,8% 59 15 25,4% 61 29 47,5% 
                
Artritis psoriásica 2014 2015 2016 2017    
  TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT TOTAL OPTIM % OPT    
ETANERCEPT 28 21 75,0% 25 21 84,0% 29 23 79,3% 33 20 60,6% ETANERCEPT  
ADALIMUMAB 13 6 46,2% 16 5 31,3% 15 7 46,7% 17 8 47,1% ADALIMUMAB  
CERTOLIZUMAB       1 0   1   0,0% 2 0 0,0% CERTOLIZUMAB  
GOLIMUMAB 8 4 50,0% 7 4 57,1% 14 4 28,6% 9 3 33,3% GOLIMUMAB  
INFLIXIMAB 13 13 100% 14 10 71,4% 13 12 92,3% 8 6 75,0% INFLIXIMAB  
INFLIX BIOSIM             1 0 0,0% 2 0 0,0% INFLIX BIOSIM  
SECUKINUMAB             6 0 0,0% 13 0 0,0% SECUKINUMAB  
USTEKINUMAB                   1 0 0,0% USTEKINUMAB  
Pacientes activos 61 44 72,1% 63 40 63,5% 79 46 58,2% 85 37 43,5%    




En relación al tipo de pautas de optimización en APs respecto al total de pacientes 
activos en 2017, reflejadas en la Figura 52, se observa como pauta más frecuente “ETA 
50mg/10 días” ”( 19% de las pautas optimizadas, correspondiente a 7 pacientes), seguidas de  
“ETA 50mg/2 semanas” e  “IFX optimizado en dosis” (16% de las pautas optimizadas, 
correspondiente a 6 pacientes para ambos), seguido de  “ETA 50mg/3 semanas” (14% de las 
pautas optimizadas, correspondiente a 5 pacientes). 
 
Figura 52: Distribución de pautas optimizadas en artritis psoriásica en 2017 (número de 


















5.4.4 Análisis del uso de biosimilares (infliximab, 
etanercept y rituximab) y costes en su adquisición 
5.4.4.1 Infliximab biosimilar 
El número de pacientes que inician tratamiento con IFX biosimilar (inicios o swich) se 
refleja en la Tabla 28. Se observa en cada una de las patologías, que a lo largo de los años se 
incrementa el número de pacientes que inician o cambian a IFX biosiomilar mientras que 
disminuyen, hasta desaparecer, los pacientes que inician con IFX original.  
Tabla 28: Evolución de los pacientes que inician tratamiento con infliximab de referencia 
y biosimilar a lo largo del tiempo.  
                   
  Criterios Patologías 2015 2016 2017   
  Nº pacientes que  
inician con 
IFX BIOSIMILAR 
AR  4 9 6   
  SPA 3 6 5   
  APS 0 1 1   
         
  Nº pacientes que   
inician con 
IFX REFERENCIA 
AR ADULT 5 0 0   
  SPA 4 1 0   
     APS 0 0 0   
         
  Total de pacientes AR ADULT 42 34 24   
  en tratamiento con IFX SPA 58 59 49   
  (biosimilar+referencia) APS 16 14 10   
    116 107 83   
  
AR: Artritis Reumatoide; SPA: Espondiloartropatías; APS: Artritis 
Psoriásica   
 
Así, en la Tabla 29 se observa que a lo largo de los años se incrementa el porcentaje 
de pacientes que inician con IFX biosimilar  hasta alcanzar el 100% en 2017 en cada patología.             
Tabla 29: Evolución del porcentaje de pacientes que inician tratamiento con infliximab 
biosimilar en cada patología. 
   2015 2016 2017   
  AR  80,00% 100,00% 100,00%   
    SPA 75,00% 85,71% 100,00%   
  APS 0,00% 100,00% 100,00%   
  TOTAL 43,75% 94,12% 100%   
  
AR: Artritis Reumatoide; SPA: Espondiloartropatía axial; 
APS: Artritis Psoriásica 
  
El porcentaje de pacientes con IFX biosimilar en relación al total de pacientes en tratamiento 
con IFX, tanto IFX de referencia como el biosimilar, se fue incrementando a lo largo del estudio. 
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Así en 2017, el 37,50%, 12,24% y 10% de los pacientes en tratamiento con IFX en AR, SPA y 
APS respectivamente, lo estaban con su biosimilar, (Tabla 30). 
Tabla 30: Evolución del porcentaje de pacientes con infliximab biosimilar respecto al 
total de pacientes con infliximab en cada patología a lo largo del tiempo. 
 
   
 
  
Paralelamente a estos resultados expuestos anteriormente, en la Tabla 31 se observa 
que a lo largo de los años las unidades adquiridas de  IFX biosimilar van incrementándose, 
mientras que las de biosimilar de referencia van disminuyendo. Así en 2015 se adquirieron 318 
y 5.100 unidades de INX biosimilar y referencia, respectivamente, mientras que en 2017 se 
adquirieron 1977 y 3.800, respectivamente. 
En relación al PVL, en la Tabla 31 se observa que con la introducción del biosimilar en 
2015, el coste tanto de la unidad del IFX de referencia como del IFX biosimilar se adquieren a 
igual precio (4,02€/mg), y menor que en los años previos donde sólo existía el IFX de 
referencia (5,36€/mg). En consecuencia, y junto con los descuentos en factura y bonificaciones, 
el gasto real del mg de IFX biosimilar en 2017 fue de 2,38€/mg versus 3,15€/mg de IFX 
original, que se traduce en un 43,10% vs 24,6% ahorrado en base a las unidades adquiridas de 
IFX biosimilar vs IFX de referencia en 2017. 
 
 
    2015 2016 2017   
  AR  2,38% 8,82% 37,50%   
  SPA 0,00% 5,08% 12,24%   
  APS 0,00% 0,00% 10,00%   
  TOTAL 6,03% 14,95% 14,46%   
  




Tabla 31: Costes en adquisiciones de infliximab referencia versus biosimilar y unidades consumidas por patología en cada año. 
INFLIXIMAB (IFX) 2014 2015 2016 2017 
BIOSIMILAR VS REFERENCIA IFX ORIGINAL IFX ORIGINAL BIOSIMILAR IFX ORIGINAL BIOSIMILAR IFX ORIGINAL BIOSIMILAR 
AHORRO ADQUISICIONES(€) 340.626 € 521.228 € 39.971 € 113.719 € 172.810 € 390.239 € 356.101 € 
% AHORRO (U adquiridas) 12,7% 19,00% 30,00% 5,80% 31,90% 24,6% 43,10% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (U) 4800 5100 318 4700 1260 3800 1977 
UNIDADES CONSUMIDAS (U) 4323 5021 259 4451 1311 3765 1902 
BONIFICACIONES (U) 0 55 63 0 84 0 34 
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR 265 300 31 163 108 199 124 
SPA 959 1.088 38 953 213 812 187 
APs 201 224 0 231 20 192 23 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA 
AR 6,13% 5,97% 11,97% 3,66% 8,24% 5,29% 6,52% 
SPA 22,18% 21,67% 14,67% 21,41% 16,25% 21,57% 9,83% 
APs 4,65% 4,46% 0,00% 5,19% 1,53% 5,10% 1,21% 
PVL (U) 5,36 € 5,36 € 4,02 € 4,02 € 4,02 € 4,02 € 4,02 € 
COSTE ORIGINAL (U) 5,57 € 5,32 € 4,18 € 4,18 € 4,18 € 4,18 € 4,18 € 
COSTE REAL (U) 4,86 € 4,31 € 2,93 € 3,94 € 2,30 € 3,15 € 2,38 € 
AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis axial; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio    
Coste original ponderado de unidades adquiridas y bonificaciones: PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5% o acuerdos Marco   




5.4.4.2 Etanercept biosimilar 
 
El número de pacientes que inician tratamiento con ETA biosimilar (naive o swich) en 
2017 en cada una de las patologías se refleja en la Tabla 32. 
Tabla 32: Situación de los pacientes que inician con etanercept de referencia y biosimilar 
en 2017. 
          
  Criterios Patologías 2017   
  Nº pacientes que  
 Inician con 
ETA biosimilar 
AR  13   
  SPA 3   
  APS 5   
  Total inicios biosimilar  21   
       
  Nº pacientes que  
 Inician con 
ETA referencia 
AR  13   
  SPA 2   
  APS 3   
  Total inicios referencia  18   
       
    2017   
  Total de pacientes en 
tratamiento con ETA 
(biosimilar+referencia) 
AR  93   
  SPA 47   
  APS 30   
  Total pacientes con ETA  170   
  ETA: Etanercept        
 
Así, en la Tabla 33 refleja el porcentaje de pacientes que inician con ETA biosimilar 
alcanzando el 100% en 2017 en cada patología. Así el 50%, 60% y 62,2% de los pacientes que 
inician o cambian a ETA lo hacen con su biosimilar que equivale al 52,5% de los pacientes con 
las artropatías objeto de esta tesis doctoral.      
Tabla 33: Evolución del porcentaje de pacientes que inician a etanercept biosimilar en 
cada patología. 
 2017 







El porcentaje de pacientes con ETA biosimilar en relación al total de pacientes en 
tratamiento con ETA, tanto de referencia como biosimilar fue del  13,98%, 6,38% y 16,67% en 
AR, SPA y APs, respectivamente en 2017, que equivale al 12,35% de los pacientes en el total 
de artropatías estudiadas (ver Tabla 34). 
Tabla 34: Porcentaje de pacientes con etanercept biosimilar respecto al total de 
pacientes con etanercept en cada patología en 2017. 
 2017 





En relación al PVL, en la Tabla 35 se observa que con la introducción del biosimilar en 
2017, propició un descenso del coste de la unidad del ETA de referencia en 2016 (4,22€/mg, 
siendo el PVL de los años anteriores 4,73€/mg. A demás, se observan incrementos en las 
unidades bonificadas en ETA de referencia tanto el año previo a la introducción de ETA 
biosimilar como en el propio año de su introducción en el hospital, es decir 2017. En 
consecuencia, en 2016 y 2017 se incrementa el porcentaje ahorrado en base a las unidades 
adquiridas en 12,40% y  14,0% en ETA de referencia, superior al obtenido los años anteriores. 









Tabla 35: Costes en adquisiciones de etanercept referencia versus biosimilar y unidades consumidas por patología en cada año. 
         2017 
ETANERCEPT  2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 Referencia biosimilar 
AHORRO ADQUISICIONES(€) 37.680 € 152.295 € 202.444 € 240.499 € 209.525 € 228.183 € 262.751 € 260.054 € 243.540 € 54.089 € 
% AHORRO (mg adquiridos) 1,50% 6,10% 8,80% 10,30% 10,30% 10,60% 12,60% 12,40% 14,0% 29,50% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (mg) 513.700 504.600 467.500 475.200 414.000 436.700 436.000 475.500 398.920 52.200 
UNIDADES CONSUMIDAS (mg) 413.875 406.872 375.525 464.750 419.450 434.375 437.545 458.885 411.605 46.650 
BONIFICACIONES (mg) 0 0 0 0 0 0 2.400 23.500 26.600 0 
DISTRIBUCIÓN DE mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA     
AR 165.425 160.050 146.925 143.075 122.960 128.700 132.775 141.500 144.900 15.850 
SPA 77.025 80.950 69.150 76.800 75.300 77.550 80.225 78.600 65.675 1.400 
APs 32.500 39.200 42.300 40.875 34.600 35.250 34.575 37.900 39.300 7.100 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LOS mg CONSUMIDOS POR PATOLOGÍA     
AR 39,97% 39,34% 39,13% 30,79% 29,31% 29,63% 30,35% 30,84% 35,20% 33,98% 
SPA 18,61% 19,90% 18,41% 16,53% 17,95% 17,85% 18,34% 17,13% 15,96% 3,00% 
APs 7,85% 9,63% 11,26% 8,80% 8,25% 8,12% 7,90% 8,26% 9,55% 15,22% 
      
PVL (mg) 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,73 € 4,22 € 4,23 € 3,38 € 
COSTE ORIGINAL (mg) 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,93 € 4,67 € 4,39 € 4,38 € 3,52 € 
COSTE REAL (mg) 4,85 € 4,61 € 4,49 € 4,42 € 4,41 € 4,40 € 4,17 € 3,85 € 3,76 € 2,48 € 
AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis axial; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio; (mg): miligramos de medicamento   
Coste original ponderado de unidades adquiridas y bonificaciones: PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%  






5.4.4.3 Rituximab biosimilar 
 
La Tabla 36 refleja el número de pacientes que inician tratamiento o cambian a RTX 
biosimilar o de referencia  en 2017 en cada una de las patologías.  
El 25% de pacientes iniciaron tratamiento con RTX biosimilar (naive o schitch) el 
segundo semestre de 2017 en artritis reumatoide;  el porcentaje de pacientes con biosimilar 
respecto al global de pacientes en tratamiento con RTX en AR fue del 4,35%. 
Tabla 36: Situación de los inicios de tratamientos con rituximab de referencia y 





Nº pacientes que Inician con RTX biosimilar 2 
 
 
Nº pacientes que Inician con RTX de referencia 6 
 
 




Global pacientes en tratamiento RTX 
(referencia+biosimilar) 46 
 
    
 
% pacientes que inician RTX biosimilar 25,00% 
 
 
% pacientes que inician RTX biosimilar respecto al 
global de pacientes en tratamiento con RTX 4,35% 
 
 
RTX: rituximab;   nota: RTX biosimilar se introdujo en Julio de 2017 en el hospital 
 
 
En relación a los costes de adquisición, en la Tabla 37 se observa que con la 
introducción del biosimilar en 2017, el PVL del RTX biosimilar es apreciablemente inferior al de 
referencia (988€/vial versus 1.235€/vial, respectivamente). También se observa que el año de 
introducción del biosimilar, se incrementa el porcentaje del ahorro en base a las adquisiciones 
del 15% en años previos al 17,9% en 2017. 
Se observa que el coste real del vial del biosimilar (901€) es 155€ inferior al coste del 
RTX de referencia en 2017, es decir, un 14,75% menor.
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Tabla 37: Costes en adquisiciones de rituximab referencia versus biosimilar y unidades consumidas por patología en cada año. 
RITUXIMAB 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 Referencia Biosimilar 
AHORRO ADQUISICIONES(€) 0 48.633 82.676 89.485 95.321 161.332 197.217 217.623 243.430 12.644 
% AHORRO (U adquiridas) 0,00% 4,20% 7,50% 7,50% 7,50% 13,20% 15,10% 15,00% 17,9% 12,3% 
UNIDADES ADQUIRIDAS (U) 780 890 850 920 980 945 1.020 1.130 1.060 100 
UNIDADES CONSUMIDAS (U) 855 917 1.057 966 1.039 970 1.075 1.182 1.134 100 
BONIFICACIONES (U) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
DISTRIBUCIÓN DE U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA   
AR 163 136 112 96 107 148 165 186 203 34 
SPA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
APs 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
DISTRIBUCIÓN EN % DE LAS U CONSUMIDAS POR PATOLOGÍA   
AR 19,06% 14,83% 10,60% 9,94% 10,30% 15,26% 15,35% 15,74% 17,90% 34,00% 
SPA 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
APs 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 
PVL (U) 1.297 € 1.247 € 1.247 € 1.247 € 1.247 € 1.247 € 1.235 € 1.235 € 1.235 € 988 € 
COSTE ORIGINAL (U) 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.297 € 1.284 € 1.284 € 1.284 € 1.027 € 
COSTE REAL (U) 1.297 € 1.242 € 1.200 € 1.200 € 1.200 € 1.126 € 1.091 € 1.091 € 1.054 € 901 € 
(U): Unidades de medicamento; AR: Artritis reumatoide. SPA: Espondialoartritis axial; APs: Artritis psoriásica; PVL: Precio de venta del laboratorio  
Coste original ponderado de unidades adquiridas y bonificaciones: PVL+ 4%IVA sin 7,5% de descuento oficial de 7,5%    
Coste real: PVL+ 4%IVA con el 7,5% de descuento oficial y con las bonificaciones (lo que se paga al laboratorio) (En 2017 desaparece el 7.5%del descuento oficia) 









5.5 CÁLCULO DE LA CONTRIBUCIÓN DE LOS DIFERENTES 
FACTORES QUE INFLUYEN EN EL COSTE POR PRINCIPIO 
ACTIVO EN CADA PATOLOGÍA 
La tablas reflejadas en esta sección (Tabla 38, Tabla 40 y Tabla 42) muestran variables 
intermedias como el “dosis teóricas/año” u otras calculadas en secciones anteriores como 
“paciente dispensado medio anual”, “coste original en unidades” o “gasto real/anual” por 
medicamento, necesarias para calcular las variables dependientes económicas objeto de esta 
tesis doctoral tales como “coste anual teórico”, “gasto real”, “coste anual ahorrado y “ahorro en 
optimizaciones” en AR, SPA y APs. Se realizó el cálculo en los años impares del periodo del 
estudio para simplificar el estudio, tanto para cada uno de los medicamentos utilizados, como 
en el total anual, en cada una de patologías 
Los valores de las variables y el cálculo de cada una de ellas se describió en la sección 
“Material y métodos” de este estudio. Tal como se observa en esta tabla el número de “dosis 
teóricas/año” de algunos medicamentos, tales como ADA, ETA, o medicamentos que no 
requieren pauta de inducción, coinciden anualmente. Dicha variable sería de 26 dosis anuales 
para ADA, 2600mg/año para ETA, 13 dosis anuales para GOLI, etc. Sin embargo, en 
medicamentos que requieren un inicio con pautas de inducción como IFX o RTX, sus dosis 
teóricas anuales varían cada año en función del número de pacientes que inician el tratamiento 
cada año, también reflejado a pie de tabla. 
 El “coste original/año” y el “ahorro en descuentos y abonos” de cada uno de los 
medicamentos, que varían anualmente, se calcularon en la sección 5.4.1 para cada una de las 
patologías, y quedaron reflejados sendas tablas (de las Tabla 15 a la Tabla 23). 
Los valores del “paciente dispensado medio/anual”  y el “gasto real/anual” de cada uno de los 
medicamentos, también varían anualmente, se calcularon en la sección 5.3.1 para artritis 




 La variable dependiente “coste anual teórico”, tal como se muestra en la tabla resulta 
del producto de las variables “dosis teóricas/año” por “coste original/unidad” por “paciente 
dispensado medio/año”. 
 La variable dependiente “coste total ahorrado” se obtiene de la diferencia entre “coste 
anual teórico” y “gasto real”. 
 Por último, la variable dependiente “ahorro en optimizaciones” se se obtiene de la 
diferencia entre “coste total ahorrado” y “coste ahorrado en descuentos y bonificaciones”. 
 
5.5.1 Cálculo de las variables dependientes económicas 
en artritis reumatoide y contribución porcentual de 
cada factor influyente estudiado 
, 
Tanto las variables económicas dependientes para cada medicamento y año en 
AR reflejada detalladamente en la Tabla 38, y el resumen de la evolución de los costes 
totales a lo largo del estudio (Tabla 39), muestran un incremento en el coste ahorrado 
en euros a lo largo del tiempo, alcanzado un valor de 1.288.535€ en 2017 equivalente 
al 38.71%, porcentaje obtenido de la diferencia entre el “coste por paciente medio anual 
real” vs “coste por paciente medio anual teórico”. Estos valores incluyen el ahorro 
debido a los descuentos oficiales y acuerdos Marco (249.666€), ahorros en 
bonificaciones y procedimientos negociados (208.868€) y ahorros como consecuencia 
de la optimización de los tratamientos (830.000€). 
La evolución de los diferentes ahorros en euros y en porcentaje ahorrado se 
representa gráficamente en la Figura 53. Concretamente el incremento que se produce 
en el ahorro obtenido por la optimización de tratamientos, tal como se muestra en el 





Tabla 38: Cálculo de las variables dependientes económicas en artritis reumatoide por medicamento y total (años impares)
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
AR 2009 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO DTOS Y ABONOS OPTIMIZACIÓN 
ADALIMUMAB 26,00 526,16 62,12 849.811,54 781.698,00 68.113,54 1.198,00 66.915,54 
ETANERCEPT (mg)  2.600,00 4,93 73,58 943.148,44 802.414,00 140.734,44 15.060,62 125.673,82 
ANAKINRA 360,00 27,90 0,91 9.179,23 8.592,00 587,23 0,00 587,23 
RITUXIMAB 6,60 1.296,88 24,40 208.849,56 210.095,00 -1.245,44 0,00 -1.245,44 
ABATACEPT 10mg/Kg; 70Kg 9.100,00 1,39 7,16 90.566,84 81.131,00 9.435,84 0,00 9.435,84 
INFLIXIMAB 1º año 3mg/kg (20% pac) 336,00               
INFLIXIMAB 2º año 3mg/kg (80% PAC) 1.176,00               
INFLIXIMAB  1.512,00 5,57 64,54 543.545,55 628.903,00 -85.357,45 934,88 -86.292,33 
 Infliximab:  inician 10 pac (aprox 20% del pac medio).       
TOTAL 2009     232,71 2.645.101,16 2.512.833,00 132.268,16 17.193,50 115.074,66 
AR 2011                 
CERTOLIZUMAB 30,00 415,12 8,60 107.102,05 87.869,00 19.233,05 22.741,71 -3.508,66 
ATANERCEPT  2.600,00 4,88 66,53 844.132,64 660.645,00 183.487,64 79.206,67 104.280,97 
ADALIMUMAB 26,00 534,71 59,00 819.156,00 596.887,00 222.269,00 87.209,07 135.059,93 
ANAKINRA 360,00 27,90 0,25 2.510,75 2.169,00 341,75 0,00 341,75 
RITUXIMAB 8,00 1.296,88 15,67 162.576,88 134.357,00 28.219,88 8.760,37 19.459,51 
ABATACEPT  9.100,00 1,39 7,08 89.738,62 81.497,00 8.241,62 1.567,00 6.674,62 
INFLIXIMAB 1º año 3mg/kg(45%) 907,20               
INFLIXIMAB 2º año 3mg/kg(55% PAC) 808,50               
INFLIXIMAB  1.715,70 5,58 37,72 361.116,42 283.243,00 77.873,42 32.830,64 45.042,78 
TOCILIZUMAB  7.280,00 1,81 10,66 140.464,69 118.381,00 22.083,69 9.498,01 12.585,68 
GOLIMUMAB 13,00 1.133,42 1,83 26.964,06 14.521,00 12.443,06 13.023,72 2.945,05 
Infliximab:  inician 3 pac (45% pac)                 
Rituximab: 7pac (30%) con 4 dispensaciones (8g teóricos).             
TOTAL 2011     207,34 2.553.762,10 1.979.569,00 574.193,10 254.837,19 322.881,62 
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Tabla 38(Cont.): Cálculo de las variables dependientes económicas en artritis reumatoide por medicamento y total (años impares) 
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
AR 2013 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO DTOS Y ABONOS OPTIMIZACIÓN 
CERTOLIZUMAB 30,00 492,96 22,23 328.755,02 178.747 150.008,02 62.803,40 87.204,62 
ETANERCEPT 2.600,00 4,93 73,48 940.911,40 543.150 397.761,40 61.421,37 336.340,03 
ADALIMUMAB 26,00 515,33 41,54 556.577,01 301.028 255.549,01 40.038,31 215.510,70 
RITUXIMAB 8,00 1.296,88 14,98 155.418,10 128.359 27.059,10 9.816,50 17.242,60 
ABATACEPT 9.100,00 1,47 7,95 106.347,15 66.972 39.375,15 8.603,12 30.772,03 
INFLIXIMAB 1º año 3mg/kg (10%) 168,00               
INFLIXIMAB 2º año 3mg/kg(90%) 1.323,00               
INFLIXIMAB 1.491,00 5,74 22,78 195.060,88 123.575 71.485,88 21.908,32 49.577,56 
TOCILIZUMAB 7.280,00 1,81 23,79 314.168,84 199.503 114.665,84 56.081,03 58.584,81 
GOLIMUMAB 13,00 1.156,46 1,41 21.197,91 14.573 6.624,91 3.950,43 2.674,48 
En 2013 inician 2 pac con infliximab                 
TOTAL 2013     208,16 2.618.436,32 1.555.907 1.062.529,32 264.622,48 797.906,84 
AR 2015                 
CERTOLIZUMAB 30,00 442,00 33,00 437.580,00 246.084 191.496,00 65.386,85 126.109,15 
ETANERCEPT 2.600,00 4,67 70,46 855.525,32 554.835 300.690,32 79.732,97 220.957,35 
ADALIMUMAB 26,00 502,98 35,17 459.934,97 245.295 214.639,97 26.629,37 188.010,60 
RITUXIMAB 8,00 1.283,97 21,54 221.253,71 177.886 43.367,71 30.270,52 13.097,19 
ABATACEPT SC 52,00 218,59 8,52 96.844,11 80.151 16.693,11 9.347,88 7.345,23 
ABATACEPT IV 9.100,00 1,39 8,50 107.516,50 82.066 25.450,50 6.630,48 18.820,02 
INFLIXIMAB 1º año 3mg/kg 210%) 336,00               
INFLIXIMAB 2º año 3mg/kg(80%) 1.176,00               
INFLIXIMAB+ BIOSIM 1.512,00 5,26 29,98 238.434,54 188.394 50.040,54 35.181,23 14.859,31 
TOCILIZUMAB IV 7.280,00 1,75 25,35 322.959,00 185.996 136.963,00 37.081,14 99.881,86 
TOCILIZUMAB SC 52,00 241,31 9,38 117.701,37 68.410 49.291,37 20.049,00 29.242,37 
GOLIMUMAB 13,00 965,99 4,60 57.766,20 37.326 20.440,20 7.953,39 12.486,81 
En 2015 inician 2 pac con infliximab  y 4 con biosim 
inflixmab               
TOTAL 2015     246,50 2.915.515,72 1.866.443 1.049.072,72 318.262,83 730.809,89 
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Tabla 38(Cont.): Cálculo de las variables dependientes económicas en artritis reumatoide por medicamento y total (años impares) 
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
AR 2017 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO DTOS Y ABONOS OPTIMIZACIÓN 
CERTOLIZUMAB 30,00 442,00 44,48 589.804,80 335.283 254.521,80 73.441,00 181.080,80 
ETANERCEPT 2.600,00 4,28 86,16 958.788,48 579.680 379.108,48 104.113,00 274.995,48 
ADALIMUMAB 26,00 480,54 30,73 383.941,85 215.512 168.429,85 46.500,00 121.929,85 
RITUXIMAB 8,00 1.261,77 29,51 297.878,66 242.484 55.394,66 47.876,00 7.518,66 
ABATACEPT SC 52,00 218,59 12,86 146.175,50 102.692 43.483,50 25.486,00 17.997,50 
ABATACEPT IV 9.100,00 1,37 10,21 127.288,07 90.261 37.027,07 14.979,00 22.048,07 
INFLIXIMAB 1º año 3mg/kg 14%) 235,20               
INFLIXIMAB 2º año 3mg/kg(86%) 1.264,20               
INFLIXIMAB+ BIOSIM 1.499,40 4,18 27,68 173.484,18 92.414 81.070,18 43.842,00 37.228,18 
TOCILIZUMAB IV 7.280,00 1,74 20,92 264.997,82 158.076 106.921,82 33.984,00 72.937,82 
TOCILIZUMAB SC 52,00 243,91 28,90 366.547,95 240.921 125.626,95 47.191,00 78.435,95 
GOLIMUMAB 13,00 921,63 11,38 136.345,94 96.171 40.174,94 20.119,00 20.055,94 
BARICITINIB (envase) 13,00 706,06 0,33 3.029,00 2.508 521,00 580,00 -59,00 
TOFACITINIB (envase) 13,00 706,06 0,42 3.855,09 7.600 -3.744,91 424,00 -4.168,91 
En 2017 inician 4 pac con infliximab                  
TOTAL 2017     303,58 3.452.137,34 2.163.602 1.288.535,34 458.535,00 830.000,34 
 
Tabla 39: Resumen de la evolución de los costes ahorrados a lo largo del estudio en artritis reumatoide. 
ARTRITIS REUMATOIDE 2009 % 2011 % 2013 % 2015 % 2017 % 
COSTE PAC DISPENSAD MEDIO/AÑO (A) 10.798,00 € 95,00% 9.547,00 77,51% 7.491,00 59,55% 7.242,00 61,23% 7.116,00 61,29% 
COSTE PAC AÑO TEÓRICO (B) 11.367 € 100,00% 12.317 € 100,00% 12.579 € 100,00% 11.828 € 100,00% 11.610 € 100,00% 
DIFERENCIA COSTES (B)-(A) 568,51 € 5,00% 2.769,78 € 22,49% 5.087,96 € 40,45% 4.585,65 € 38,77% 4.493,95 € 38,71% 
COSTE AHORRADO TOTAL 132.268,16 € 0,58% 574.193,00 22,49% 1.062.529,00 40,45% 1.049.073,00 38,77% 1.288.535,34 38,71% 
DTO OFICIAL +ABONOS+ OTROS DTOS: 17.193,50 € 0,08% 254.837,19 9,98% 264.622,48 10,07% 318.262,83 11,76% 458.535,00 13,77% 
       DESCUENTO OFICIAL (RD 6/2010) 0,00 € 0,00% 191.500,79 7,50% 197.016,76 7,50% 202.938,51 7,50% 249.666,02 7,50% 
       OTROS DESCUENTOS Y ABONOS 17.193,50 0,08% 63.336,40 2,48% 67.605,72 2,57% 115.324,32 4,26% 208.868,98 6,27% 
AHORRO EN OPTIMIZACIONES 115.074,00 € 0,50% 322.882,00 12,51% 797.907,00 30,37% 730.810,00 27,01% 830.000,34 24,93% 
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Figura 53: Evolución de las diferentes cantidades ahorradas y sus porcentajes a lo largo del estudio en artritis reumatoide. 
                 
Figura 54: Gráfico de tendencia del ahorro en optimizaciones  en artritis reumatoide. 
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5.5.2 Cálculo de las variables económicas en 
espondiloartritis axial y contribución porcentual de 
cada factor influyente estudiado 
 
Tanto las variables económicas dependientes para cada medicamento y año en SPA 
reflejadas detalladamente en la Tabla 40, y la evolución de los costes totales a lo largo del 
estudio resumidos en la Tabla 41, muestran un incremento en el coste ahorrado a lo largo 
del estudio, alcanzándose un total de 915.826€ en SPA en 2017, que equivaldría a un 
ahorro del 39,42% en relación al coste original de los tratamientos si tuviéramos en cuenta 
los costes originales de los medicamentos, del porcentaje obtenido de la diferencia entre el 
“coste por paciente medio anual real” vs “coste por paciente medio anual teórico”  y 
reflejado en la Tabla 41. Estos valores incluyen el ahorro debido al  descuento oficial del 
RD 4/2010 (174.261€), ahorros en bonificaciones y procedimientos negociados (166.062€) 
y ahorros como consecuencia de la optimización de los tratamientos (575.501€) en 2017. 
La evolución de los diferentes ahorros en euros y en porcentaje ahorrado a lo largo 
de los años se representa gráficamente en la Figura 55. El incremento global del ahorro de 
2009 a 2017 fue estadísticamente significativo (p=0,031), aunque, el incremento que se 
produjo en el ahorro obtenido por la optimización de tratamientos, que fue ahorro más 
representativo, no tuvo significación estadística (p=0.059), tal como se muestran en los 










Tabla 40: Cálculo de las variables dependientes económicas en espondiloartritis axial por medicamento y total (años impares). 
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL 2009 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO DTOS Y ABONOS OPTIMIZACIÓN 
ADALIMUMAB 26,00 526,16 20,16 275.792,03 253.931,00 21.861,03 389,49 21.471,54 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,93 36,45 467.216,10 374.160,00 93.056,10 7.012,51 86.043,59 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/kg(25%pac) 700,00 5,57 48,05 187.346,95 586.642,00       
INFLIXIMAB 2º año 5mg/kg(75%pac) 1.837,50 5,57 48,05 491.785,74 586.642,00       
INFLIXIMAB 2.537,50 5,57 48,05 679.132,69 586.642,00 92.490,69 872,06 91.618,63 
infliximab en 2009 inician 12 pac (25% del paciente medio anual)            
TOTAL 2009     200,76 1.422.140,82 1.214.733,00 207.407,82 8.274,06 199.133,76 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL 2011                
ADALIMUMAB 26,00 534,71 38,62 536.913,01 382.192 154.721,01 58.416,23 96.304,78 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,88 40,16 509.550,08 310.905 198.645,08 37.278,48 161.366,60 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(15%) 420,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/Kg(85%) 2.082,50               
INFLIXIMAB  2.502,50 5,58 45,29 632.427,30 508.955 123.472,30 59.165,37 64.306,93 
GOLIMUMAB 13,00 1.133,42 7,83 115.370,82 66.411 48.959,82 48.969,20 -9,38 
En 2011 inician 7 pac con Infliximab                
TOTAL 2011     131,90 1.794.261,20 1.268.463,00 525.798,20 203.829,28 321.968,92 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL 2013                 
ADALIMUMAB 26,00 515,33 40,54 543.178,43 358.346 184.832,43 48.487,34 136.345,09 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,93 45,62 584.757,16 332.342 252.415,16 37.614,10 214.801,06 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(25%) 700,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/Kg(75%) 1.837,50               
INFLIXIMAB 2ºAÑO + 25% 2.537,50 5,74 49,46 720.397,27 427.517 292.880,27 75.424,81 217.455,46 
GOLIMUMAB 13,00 1.156,46 27,28 410.126,97 271.933 138.193,97 96.196,65 41.997,32 
En 2013 inician 7 pac con infliximab                
TOTAL 2013     162,90 2.258.459,83 1.390.138 868.321,83 257.722,90 610.598,93 
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Tabla 40 (Cont.): Cálculo de las variables dependientes económicas en espondiloartritis axial por medicamento y total (años impares) 
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL 2015 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO DTOS Y ABONOS OPTIMIZACIÓN 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,67 46,54 565.088,68 338.650 226.438,68 48.176,07 178.262,61 
ADALIMUMAB 26,00 502,98 43,46 568.347,28 344.613 223.734,28 67.694,37 156.039,91 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(17%) 476,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/Kg(83%) 2.033,50               
INFLIXIMAB  2.509,50 5,26 57,69 761.506,27 465.612 295.894,27 119.679,94 176.214,33 
GOLIMUMAB 13,00 965,99 33,79 424.330,43 287.653 136.677,43 59.058,00 77.619,43 
CERTOLIZUMAB 30 442,00 4,96 65.769,60 47.159 18.610,60 12.685,61 5.924,99 
SECUKINUMAB 0               
En 2015 inician 10 pac con infliximab                
TOTAL 2015     186,44 2.385.042,26 1.483.687 901.355,26 307.293,99 594.061,27 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL 2017                 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,28 40,08 446.010,24 247.837 198.173,24 40.482,00 157.691,24 
ADALIMUMAB 26,00 480,54 50,59 632.073,48 419.003 213.070,48 70.130,00 142.940,48 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(9%) 252,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/Kg(91%) 2.229,50               
INFLIXIMAB  2.481,50 4,18 56,11 582.010,51 300.692 281.318,51 119.174,00 162.144,51 
GOLIMUMAB 13,00 921,63 48,54 581.566,96 399.045 182.521,96 82.217,00 100.304,96 
CERTOLIZUMAB 30 442,00 5,33 70.675,80 49.403 21.272,80 10.795,00 10.477,80 
SECUKINUMAB 15 572,92 10,33 88.773,95 69.305 19.468,95 17.526,00 1.942,95 
En 2017 inician 5 pac con infliximab (11%de 
los pac totales)                







Tabla 41: Resumen de la evolución de los costes ahorrados a lo largo del estudio en espondiloartritis axial. 
ESPONDILOARTRITIS AXIAL 2009 % 2011 % 2013 % 2015 % 2017 % 
COSTE PAC DISPENSADO MEDIO/AÑO (A) 11.606,00 € 85,41% 9.617,00 70,70% 8.538,00 61,58% 7.969,00 62,29% 7.077,00 60,58% 
COSTE  DISPENSADO MEDIO TEÓRICO (B) 13.588 € 100,00% 13.603 € 100,00% 13.864 € 100,00% 12.793 € 100,00% 11.681 € 100,00% 
DIFERENCIA COSTES (B)-(A) 1.982,19 € 14,59% 3.986,19 € 29,30% 5.326,09 € 38,42% 4.823,54 € 37,71% 4.604,32 € 39,42% 
COSTE AHORRADO GLOBAL 207.407,82 € 14,59% 525.798,00 29,30% 868.322,00 38,42% 901.355,00 37,71% 915.825,95 39,42% 
DTO OFICIAL +ABONOS+DTOS: 8.274,06 € 0,58% 203.829,28 11,36% 257.722,90 11,40% 307.293,99 12,85% 340.324,00 14,65% 
DESCUENTO OFICIAL (RD 6/2010) 0,00 € 0,00% 134.574,51 7,50% 169.521,59 7,50% 179.286,58 7,50% 174.261,16 7,50% 
OTROS DESCUENTOS, NEGOCIACIONES Y ABONOS  17.193,50 € 1,21% 69.254,77 3,86% 88.201,31 3,90% 128.007,41 5,35% 166.062,84 7,15% 
AHORROS EN OPTIMIZACIONES 199.133,76 € 14,01% 321.969,00 17,94% 610.599,00 27,01% 594.062,00 24,85% 575.501,95 24,77% 
 
Figura 55: Evolución de las diferentes cantidades ahorradas y sus porcentajes a lo largo del estudio en espondiloartritis axial. 
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Figura 56: Gráficos de tendencia del ahorro global y el ahorro en optimizaciones  en espondiloartritis axial. 













5.5.3 Cálculo de las variables económicas en artritis 
reumatoide psoriásica y contribución porcentual de 
cada factor influyente estudiado 
 
Tanto las variables económicas dependientes para cada medicamento y año en APs 
reflejadas en la Tabla 42, y la evolución de los costes totales a lo largo del estudio 
resumidos en la Tabla 43, muestran un incremento en el coste ahorrado a lo largo del 
estudio, alcanzándose un total de 363.477€ en APs en 2017, que equivaldría a un ahorro 
del 39,48% en relación al coste original de los tratamientos si tuviéramos en cuenta los 
costes originales de los medicamentos, del porcentaje obtenido de la diferencia entre el 
“coste por paciente medio anual real” vs “coste por paciente medio anual teórico”  y 
reflejado en la Tabla 43. Estos valores incluyen el ahorro debido al  descuento oficial del 
RD 4/2010 (69.056€), ahorros en bonificaciones y procedimientos negociados (49.548€) y 
ahorros como consecuencia de la optimización de los tratamientos (244.872€) en 2017. 
La evolución de los diferentes ahorros en euros y en porcentaje ahorrado a lo largo 
de los años se representan gráficamente en la Figura 57. El incremento global del ahorro 
de 2009 a 2017 fue estadísticamente significativo (p=0,01407), así como el incremento 
que se produjo en el ahorro obtenido por la optimización de tratamientos, que fue ahorro 










Tabla 42: Cálculo de las variables dependientes económicas en artritis psoriásica por medicamento y total (años impares) 
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
ARTRITIS PSORIÁSICA 2009 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO 
DTOS Y 
ABONOS OPTIMIZACIÓN 
ADALIMUMAB 26,00 526,16 4,33 59.235,09 54.567,00 4.668,09 83,69 4.584,40 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,93 14,00 179.452,00 158.727,00 20.725,00 2.958,86 17.766,14 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(20%pac) 560,00 5,57 14,84 46.288,93     5,56 180.163,00 
INFLIXIMAB 2º año 5mg/kg(80%pac) 1.960,00 5,57 14,84 162.011,25     5,56 180.163,00 
INFLIXIMAB MEDIO 2.520,00 5,57 14,84 208.300,18 180.163,00 28.137,18 267,82 27.869,36 
IFX en 2009 inician 3 pac (aprox 54% del paciente medio 
anual)               
TOTAL 2009     33,17 446.987,27 393.457,00 53.530,27 3.310,37 50.219,90 
ARTRITIS PSORIÁSICA 2011                 
ADALIMUMAB 26,00 534,71 11,08 154.039,26 120.305 33.734,26 18.410,80 15.323,46 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,88 20,41 258.962,08 190.264 68.698,08 22.803,76 45.894,32 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg 0,00 5,65   0,00         
INFLIXIMAB 2º año 5mg/kg(100%) 2.450,00 5,65   0,00         
INFLIXIMAB (mg) 2.450,00 5,58 13,95 190.710,45 138.073 52.637,45 15.976,41 36.661,04 
GOLIMUMAB 13,00 1.133,42 1,66 24.459,20 15.585 8.874,20 9.377,08 -502,88 
En 2011 inician 0 pac con IFX                 
TOTAL 2011     47,10 628.170,99 464.227,00 163.943,99 66.568,05 97.375,94 
ARTRITIS PSORIÁSICA 2013                 
ADALIMUMAB 26,00 515,33 11,91 159.577,09 106.696 52.881,09 14.312,91 38.568,18 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,93 22,97 294.429,46 153.355 141.074,46 17.283,50 123.790,96 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(10%) 280,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/kg(90%) 2.205,00               
INFLIXIMAB 2ºAÑO + 25% 2.485,00 5,74 13,62 194.274,32 109.914 84.360,32 19.232,49 65.127,83 
GOLIMUMAB 13,00 1.156,46 6,50 97.720,87 67.746 29.974,87 23.973,30 6.001,57 
En 2013 inician 1 pac con IFX                 
TOTAL 2013     55,00 746.001,74 437.711 308.290,74 74.802,20 233.488,54 
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Tabla  42(Cont.): Cálculo de las variables dependientes económicas en artritis psoriásica por medicamento y total (años impares) 
 Dosis teóricas/ Coste original Pac. Dispensado COSTE ANUAL GASTO COSTE TOTAL AHORRO EN AHORRO EN 
ARTRITIS PSORIASICA 2015 año (unidad o mg)  medio anual TEÓRICO REAL AHORRADO DTOS Y ABONOS OPTIMIZACIÓN 
ADALIMUMAB 26,00 502,98 12,42 162.422,30 98.750 63.672,30 12.631,18 51.041,12 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,67 24,08 292.379,36 144.800 147.579,36 20.762,70 126.816,66 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(10%) 0,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/Kg(90%) 2.450,00               
INFLIXIMAB 2ºAÑO + 25% 2.450,00 5,26 14,48 186.603,76 86.922 99.681,76 23.808,44 75.873,32 
GOLIMUMAB 13,00 965,99 7,08 88.909,72 56.281 32.628,72 12.014,70 20.614,02 
CERTOLIZUMAB 30 442,00 0,96 12.729,60 6.265 6.464,60 1.678,98 4.785,62 
SECUKINUMAB 0 0,00 0,00           
En 2015 inician 0 pac con IFX                 
TOTAL 2015     59,02 743.044,74 393.018 350.026,74 70.896,00 279.130,74 
ARTRITIS PSORIASICA 2017                 
ADALIMUMAB 26,00 480,54 17,58 219.645,22 149.870 69.775,22 20.592,00 49.183,22 
ETANERCEPT (mg) 2.600,00 4,28 28,48 316.925,44 161.365 155.560,44 23.253,00 132.307,44 
INFLIXIMAB 1º año 5mg/Kg(13%) 364,00               
INFLIXIMAB 2º año 5mg/Kg(87%) 2.131,50               
INFLIXIMAB  2.495,50 4,18 12,56 131.015,75 66.150 64.865,75 24.206,00 40.659,75 
GOLIMUMAB 13,00 921,63 11,22 134.428,95 89.711 44.717,95 18.376,00 26.341,95 
CERTOLIZUMAB 30 442,00 1,02 13.525,20 11.644 1.881,20 2.540,00 -658,80 
SECUKINUMAB (30% a dosis min) 24 572,92 10,10 138.875,81 110.921 27.954,81 28.897,00 -942,19 
USTEKINUMAB (1º año) 5 2.827,00 0,41 5.795,35 7.073 -1.277,65 741,00 -2.018,65 
En 2017 inician 1 pac con IFX                 
SECU: En 2017 5/17 (30%) pac a dosis mínima            






Tabla 43: Resumen de la evolución de los costes ahorrados a lo largo del estudio en artritis psoriásica. 
ARTRITIS PSORIÁSICA 2009 % 2011 % 2013 % 2015 % 2017 % 
COSTE PAC DISPENSADO MEDIO/AÑO (A) 11.862,00 € 88,06% 9.856,00 72,27% 7.958,00 58,24% 6.744,00 52,20% 7.332,00 60,52% 
COSTE  DISPENSADO MEDIO TEÓRICO (B) 13.471,00 € 100,00% 13.637,00 100,00% 13.664,00 100,00% 12.920,00 100,00% 12.114,27 100,00% 
DIFERENCIA COSTES (B)-(A) 1.609,00 € 11,94% 3.781,00 € 27,73% 5.706,00 € 41,76% 6.176,00 € 47,80% 4.782,27 € 39,48% 
COSTE AHORRADO GLOBAL 53.530,27 € 11,94% 163.944,00 27,73% 308.291,00 41,76% 350.027,00 47,80% 363.477,72 39,48% 
DTO OFICIAL +ABONOS+DTOS: 3.310,37 € 0,74% 66.568,50 11,26% 74.802,20 10,13% 70.896,00 9,68% 118.605,00 12,88% 
DESCUENTO OFICIAL (RD 6/2010) 0,00 € 0,00% 44.347,48 7,50% 55.369,19 7,50% 54.918,42 7,50% 69.056,14 7,50% 
OTROS DESCUENTOS, NEGOCIACIONES Y ABONOS 17.193,50 € 3,84% 22.221,02 3,76% 19.433,01 2,63% 15.977,58 2,18% 49.548,86 5,38% 
AHORROS EN OPTIMIZACIONES 50.219,90 € 11,21% 97.376,00 16,47% 233.489,00 31,63% 279.131,00 38,12% 244.872,72 26,59% 
 
Figura 57: Evolución de las diferentes cantidades ahorradas y sus porcentajes a lo largo del estudio en artritis psoriásica. 
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Figura 58: Gráficos de tendencia del ahorro global y el ahorro en optimizaciones  en artritis psoriásica. 












5.6 RESULTADOS EN SALUD POR PATOLOGÍA 
5.6.1 Mejoría clínica en los pacientes con terapias 
optimizadas versus pacientes sin terapias 
optimizadas en artritis reumatoide, espondiloartritis 
axial y artritis psoriásica 
 
Los parámetros clínicos de los pacientes con AR, SPA y APs se reflejan en la Tabla 44, 
Tabla 45, y Tabla 46, respectivamente. En cada una de ellas podemos observar los parámetros 
clínicos más representativos de cada enfermedad, tanto para los pacientes con terapias 
optimizadas como no optimizadas. Se realizó la comparativa pacientes optimizados versus no 
optimizados para los años 2013 y 2017 que corresponden al periodo medio y año final de este 
estudio, donde ya existía un número suficiente de pacientes con terapias optimizadas para 
poder hacer el análisis estadístico, ya que en 2009, año del inicio del estudio, apenas existían 
pacientes optimizados. 
El análisis estadístico para cada patología muestra que los valores de los parámetros 
clínicos de los pacientes con terapias optimizados son inferiores a los valores de los 
parámetros clínicos de los pacientes no optimizados, y estas diferencias son estadísticamente 
significativas para todos los parámetros estudiados, excepto para la PCR y VSG en las tres 
patologías. Es decir, los pacientes con terapias optimizados tienen una actividad clínica de la 
enfermedad menor que la de los pacientes no optimizados. Así los pacientes optimizados en 
2013 y 2017 poseen una inactividad o baja actividad de su enfermedad reflejados en los 
parámetros DAS28 y SDAI en AR y APs (Tabla 44 y Tabla 46) en relación a los pacientes con 
terapias no optimizadas. Los pacientes con SPA muestran a través de los parámetros BASDAI 
y ASDAS control clínico de la enfermedad en el grupo de pacientes con terapias optimizadas 
en relación a los parámetros clínicos de los pacientes no optimizados (Tabla 45). 
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Tabla 44: Características clínicas de los pacientes con tratamientos optimizados y no 
optimizados en artritis reumatoide. 
Parámetros clínicos  
Artritis Reumatoide 
2013 p(*)  2017 p(*)  
Rango Media DS  Rango Media DS   
DAS 28  pacientes optimizados (0,81-5,55) 2,77 0,97 <0.001 (0,59-5,46) 2,64 0,96 <0.001 
DAS 28  pacientes no optimizados (0,99-7,00) 4,00 1,25  (0,90-6,82) 3,61 1,34   
SDAI  pacientes optimizados (0,01-30,41) 6,11 6,02 <0.001 (0,1-23,13) 5,42 4,93 <0.001 
SDAI  pacientes no optimizados (0,01-66,85) 16,96 12,38  (0,1-46,5) 13,06 10,64   
VGP  pacientes optimizados (0-91) 20,77 23,33 <0.001 (0-77) 18,57 21,61 <0.001 
VGP  pacientes no optimizados (0-88) 39,28 24,98  (0-100) 35,57 27,03   
VGM  pacientes optimizados (0-67) 11,48 13,2 <0.001 (0-75) 11,16 12,84 <0.001 
VGM  pacientes no optimizados (0-75) 30,35 21,17  (0-95) 26,66 21,96   
PCR  pacientes optimizados (0-42,4) 3,38 5,5 0,004 (0-48,9) 4,7 7,93 0,244 
PCR  pacientes no optimizados (0-115) 9,44 17,39  (0-137) 7,65 15,54   
VSG  pacientes optimizados (3-63) 17,62 11,93 0,553 (2-76) 19,31 14,22 0,197 
VSG  pacientes no optimizados (4-58) 19,68 13,93   (2-107) 22,63 17,47   
          
Datos expresando en Rango, Media y desviación estándar (DS)        
DAS- 28 Disease Activity Score SDAI: Simplified Disease Activity Index  
VGP: Valoración Global Paciente; VGM: Valoración Global Médico; PCR: Proteína C Reactiva; VSG: Velocidad de Sedimentación Globular 
Significación estadística p<0,05; (*) Test Mann-Whitney U        
 
Tabla 45: Características clínicas de los pacientes con tratamientos optimizados y no 
optimizados en espondiloartritis axial. 
Parámetros clínicos 
2013 p(*)  2017 p(*)   
Rango Media DS  Rango Media DS    
DAS 28  pacientes optimizados (0,42-4,93) 2,15 0,82 <0.001 (0,77-4,39) 2,03 0,78 <0.001  
DAS 28  pacientes no optimizados (1,26-6,26) 2,99 1,12  (0,97-5,48) 2,65 1,01    
BASDAI  pacientes optimizados (0-7,7) 2,84 2,01 <0.001 (0-7,9) 2,42 1,97 <0.001  
BASDAI  pacientes no optimizados (0-9,2) 4,88 2,39  (0,02-4,32) 4,32 2,48    
ASDAS  pacientes optimizados (0-4,11) 1,89 0,93 <0.001 (0,02-3,61) 1,55 0,99 <0.001  
ASDAS  pacientes no optimizados (0,40-5,59) 2,76 1,13  (0,31-5,53) 2,47 1,16   
VGP  pacientes optimizados (0-80) 32,52 23,16 <0.001 (0-80) 26,26 23,75 <0.001  
VGP  pacientes no optimizados (0-100) 52,32 25,26  (0-100) 46,14 26,6    
VGM  pacientes optimizados (0-65) 16,23 14,18 <0.001 (0-50) 12,51 11,15 <0.001  
VGM  pacientes no optimizados (0-95) 36,13 21,31  (0-95) 27,06 19,46    
PCR  pacientes optimizados (0-104) 5,26 12,49 0,147 (0,03-63,36) 4,24 8,21 0,027  
PCR  pacientes no optimizados (0-212) 12,03 29,46  (0-68,42) 7,09 10,05    
VSG  pacientes optimizados (1-57) 10,89 9,38 0,085 (2-88) 11,96 12,55 0,143  
VSG  pacientes no optimizados (4-75) 16 15,83   (2-62) 14,62 12,38    
Datos expresados en Rango, Media y desviación estándar (DS)         
DAS- 28 Disease Activity Score ; ASDAS: Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score; BASDAI: Bath Ankylonsing Spondylitis Activity Index 
VGP: Valoración Global Paciente; VGM: Valoración Global Médico; PCR: Proteína C Reactiva; VSG: Velocidad de Sedimentación Globular,  
Significación estadística p<0,05; (*)Test Mann-Whitney U         
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Tabla 46: Características clínicas de los pacientes con tratamientos optimizados y no 
optimizados en artritis psoriásica. 
Parámetros clínicos 
2013 p(*)  2017 p(*)   
Rango Media DS   Rango Media DS    
DAS 28  pacientes optimizados (0,76-5,54) 2,52 1,09 0,005 (0,28-4,81) 1,3 0,75 0,008  
DAS 28  pacientes no optimizados (1,73-5,36) 3,39 0,99   (0,45-6,41) 3,01 1,34    
ASDAS  pacientes optimizados (0-3,87) 1,64 0,97 0,108 (0,17-2,93) 1,55 0,82 0,37  
ASDAS  pacientes no optimizados (0,78-3,70) 2,23 0,94   (0,23-4,37) 1,89 1,08    
SDAI  pacientes optimizados (0,1-17,02) 5,29 4,59 0,001 (0,1-15,06) 5,5 4,71 0,006  
SDAI  pacientes no optimizados (0,24-24,8) 11,59 6,77   (0,14-56,92) 11,02 10,76    
VGP  pacientes optimizados (0-71) 26,17 20,51 0,001 (0-60) 21,91 17,64 0,003  
VGP  pacientes no optimizados (0-80) 47,19 22,38   (0-100) 38,17 25,68    
VGM  pacientes optimizados (0-45) 10,65 11,53 0,001 (0-70) 15,57 16,83 0,010  
VGM  pacientes no optimizados (0-70) 29 18,68   (0-75) 26,67 20,68    
PCR  pacientes optimizados (0-10,2) 2,14 2,41 0,259 (0,04-22,66) 3,78 5,44 0,814  
PCR  pacientes no optimizados (0-103) 9,48 24,04   (0,03-75,24) 5,11 11,09    
VSG  pacientes optimizados (3-71) 15,81 14,73 0,214 (1-45) 13,83 12,97 0,419  
VSG  pacientes no optimizados (3-63) 19,22 14,22   (4-46) 13,18 9,52    
Datos expresados en Rango, Media y desviación estándar (DS)        
DAS- 28 Disease Activity Score: ; ASDAS: Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score; SDAI: Simplified Disease Activity Index  
VGP: Valoración Global Paciente; VGM: Valoración Global Médico; PCR: Proteína C Reactiva; VSG: Velocidad de Sedimentación Globular, 




















6.1 CARACTERÍSTICAS DEMOGRÁFICAS Y CLÍNICAS DE LA 
POBLACIÓN 
 
Las características demográficas de los pacientes  analizados en AR y 
espondiloartropatías muestran un patrón característico,  siendo más prevalente el género 
femenino en AR y el masculino en SPA y APs (6,133). También se confirma, el base a la alta 
prevalencia de pacientes con HLB-27+, entorno al 72,8% y 74,2%, que la EA es la patología 
prototipo en SPA (134). 
El número de pacientes absoluto a lo largo del estudio ha ido incrementándose a lo 
largo de los nueve años de estudio en cada una de las patologías. Nuevos pacientes han ido 
incorporándose a lo largo de los años y otros han persistido desde el inicio hasta el final del 
estudio.  
 El análisis estadístico de los parámetros clínicos analizados en las patologías SPA y 
APs, muestran la ausencia de significación estadística, es decir son poblaciones comparables a 
lo largo del estudio, por lo que los resultados obtenidos no pueden atribuirse a posibles 
diferencias en los parámetros clínicos de los pacientes, al no existir dichas diferencias. No 
podemos afirmar lo mismo en AR, donde aunque todos los parámetros clínicos excepto DAS28 
mostraron ausencia de significación estadística, precisamente es DAS28  el parámetro clínico 




6.2 EVOLUCIÓN GLOBAL DEL GASTO ANUAL, NÚMERO DE 
PACIENTE DISPENSADO MEDIO Y COSTE DEL PACIENTE 
MEDIO ANUAL POR PATOLOGÍA, Y POR PRINCIPIO 
ACTIVO EN CADA PATOLOGÍA. 
 
A lo largo de los nueve años del periodo de estudio, la evolución del número de 
paciente dispensado medio anual, tanto en AR, SPA como APs, ha experimentado un 
incremento a lo largo del tiempo (Figura 15, Figura 19 y Figura 23, respectivamente), mientras 
que, de forma inversa, se producía un descenso en el coste por paciente medio anual (Figura 
16, Figura 20 y Figura 24, respectivamente). Este descenso fue estadísticamente significativo 
en AR hasta 2013, en APs hasta 2015 y en todo el periodo de estudio en SPA, tal como 
muestran los gráficos de tendencias (Figura 17, Figura 25 y Figura 21, respectivamente). 
Posiblemente, la causa de este comportamiento, especialmente más patente en AR, sea la 
introducción, en su momento, de medicamentos como GOLI, TCZ SC, ABA SC, e inhibidores 
JAK, ya que los ahorros obtenidos en la adquisición de medicamentos y en la optimización de 
dosis y pautas de tratamientos, no pudieron compensar la entrada de estos nuevos 
medicamentos, ni el incremento paralelo del número de pacientes en tratamiento con estos 
medicamentos, ya que como mínimo para hacer una optimización de tratamientos en estos 
pacientes han de transcurrir al menos un año desde el inicio del tratamiento, tras alcanzar la 
remisión o baja actividad clínica sostenida de la enfermedad. La evolución del gasto anual en 
fármacos biológicos haya seguido una leve tendencia descendente en AR y ascendente en 
SPA y APs (Figura 14, Figura 18 y Figura 22, respectivamente), posiblemente porque el 
incremento del número de pacientes fue mucho más acusado en las patologías SPA y APs, lo 
cual afectó más que en AR en incremento del gasto global de biológicos en estas dos primeras 
patologías. Este mismo comportamiento se observó en el consumo de los tratamientos 
biológicos en pacientes con PSO en un estudio similar que realizamos en nuestro hospital años 
atrás (135) y un estudio publicado recientemente para SPA (136).  
Al analizar la evolución de estas variables en cada principio activo de cada una de las 
patologías estudiadas, observamos exactamente el mismo patrón descrito en el párrafo anterior 
con las mismas tendencias. Aunque estas variaciones en la evolución del coste anual por 
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paciente dispensado medio son acusadas en ciertos fármacos como IFX, ADA, ETA, ABA IV Y 
TOCI en AR (Tabla 12), con diferencias estadísticamente significativas en relación al coste 
anual por paciente dispensado medio tal como se refleja en los gráficos de tendencia 
correspondientes a estos fármacos,  IFX, ETA y ADA en SPA (Tabla 13) e, IFX, ETA, ADA Y 
GOLI en APs (Tabla 14). Son estos fármacos precisamente los que se optimizan en mayor 
proporción y con considerables ahorros en la adquisición de los mismos.  
Y es que con la introducción de nuevos fármacos y el incremento de los pacientes 
tratados a lo largo del estudio en cada patología, cabría esperar un incremento en el coste 
anual por paciente dispensado medio, pero observamos una disminución por lo que emerge la 




6.3 FACTORES QUE HAN INFLUIDO EN LA EVOLUCIÓN DE 
LOS COSTES Y CUANTIFICACIÓN DE LOS MISMOS 
• Ahorro en adquisición de medicamentos y de fármacos biológicos biosimilares 
A lo largo de este estudio, un factor fundamental en la evolución de los costes por 
paciente dispensado medio y del gasto anual en cada patología, sin duda fueron los 
descuentos obtenidos en base a diferentes procedimientos en la adquisición de los 
medicamentos biológicos analizados en esta tesis doctoral. Así, la deducción oficial del 7,5% 
que entró en vigor en junio de 2010, consecuencia de un real decreto ley para la 
racionalización del gasto farmacéutico (105), y  otro en el que se adoptan medidas 
extraordinarias para reducir el déficit público (131), junto con otros procedimientos  de compras 
de medicamentos definidos en la Ley de contratos de administraciones públicas (101) y en el 
texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector Público (RDL 3/2011) (102), han ido 
proporcionando unos “ahorros en adquisiciones” diferentes para cada uno de los fármacos 
biológicos en cada año analizado basados en descuentos oficiales y/o acuerdos Marco u otros 
descuentos del proveedor y bonificaciones (ver de la Tabla 15 a la Tabla 23), dando lugar a 
cambios en el “coste real” respecto al “coste original” y PVL de los medicamentos. 
En general, conforme avanzamos en el periodo de estudio, estos ahorros en 
adquisiciones van aumentando progresivamente en los medicamentos comercializados 
inicialmente en el tratamiento de estas patologías como INF, ADA, ETA, ABA y TOCI 
obteniéndose, además, diferentes bonificaciones anualmente, especialmente en los tres 
primeros. Pero observamos que la entrada de nuevos medicamentos como CTZ y GOLI va 
acompañada de una reducción del precio mediante bonificaciones o acuerdos, motivada por la 
competencia existente, donde los laboratorios deben hacer importantes descuentos y/o 
bonificaciones para lograr introducir nuevos productos biológicos en los hospitales a menor 
precio de su coste original (137). Esta apreciación se hace más patente en los medicamentos 
introducidos recientemente como SECU, USTE, TOFA y BARI. 
 
En relación al ahorro en adquisiciones, un aspecto importante es la introducción de 
biosimilares en el mercado que ofrecen un ahorro sustancial en relación al fármaco de 
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referencia (138). Así la introducción de IFX biosimilar en Europa central supuso una reducción 
del 20-25% respeto a IFX de referencia (139) o de un 20% en Irlanda (140) y hasta un 60-70% 
de descuento en Dinamarca y Noruega(141). 
El ahorro en adquisiciones en base a la compra de  biosimilares cobra gran importancia 
en los últimos años de nuestro estudio en ciertos medicamentos como INF a finales de 2015 en 
adelante, y ETA y RTX en 2017, por la incorporación de sus biosimilares en el hospital. En 
España, en el momento que el biosimilar se introduce, desaparece la deducción oficial del 
7,5%, entrando en vigor el RD-Ley 16/2012, donde el precio de los biológicos de referencia 
debe igualarse al precio más bajo de su correspondiente agrupación homogénea (74),  
aplicando generalmente un descuento promedio del 30% (73,142). Nuestros datos de IFX 
biosimilar en 2015 y 2016, y ETA biosimilar en 2017 están en consonancia con este porcentaje 
(Tabla 31 y Tabla 32). Aunque el descuento de IFX biosimilar en 2017 fue superior, alcanzando 
el 43,10%. Como consecuencia, también se incrementa el descuento en el biológico de 
referencia al instaurarse un proceso de competencia directa entre precios con la entrada del 
biológico biosimilar (73,137,143). 
• Optimización de tratamientos biológicos  
Otro factor fundamental a tener en cuenta, y básico en nuestro estudio, es la 
optimización de tratamientos biológicos llevada a cabo en pacientes que mejoran y entran en 
fase de remisión clínica sostenida o baja actividad, y que consiste en reducir de la dosis 
administrada o ampliar el intervalo entre dos dosis (82), contribuyendo a reducir costes 
asociados a estos tratamientos (83). Esta optimización de tratamientos puede realizarse en 
práctica clínica tal como recomiendan las guías de práctica clínica (27,58) o con la ayuda de la 
monitorización de niveles de fármaco biológicos y/o anticuerpos en sangre, más conocida como 
TDM, ajustando individualmente la dosis del medicamento (84,85). Existen estudios que 
demuestran que la optimización de anti-TNF es efectiva para mantener la remisión y  la 
mayoría de los pacientes mantienen baja actividad de la enfermedad no presentan diferencias 
entre los que usan dosis reducidas o dosis según ficha técnica (82,144–146). 
La determinación de niveles de fármacos biológicos en sangre y/o anticuerpos inició en 
2010 con la determinación de IFX, ADA y ETA, y se convirtió en una práctica habitual a partir 
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de  2011 (88,95–98). Posteriormente, TCZ, GOLI e IFX biosimilar comenzaron a determinarse 
en 2014 y 2015, respectivamente. Desde el inicio del estudio, el número de pacientes 
optimizados fue incrementándose a lo largo de los años en las tres patologías, al alcanzando 
máximo número de pacientes en 2017, 330, 221 y 37 pacientes optimizados en AR, SPA y 
APs, respectivamente, siendo los años de 2013 a 2015 en los que la proporción de pacientes 
optimizados fue mayor alcanzando valores de 51,5%, 50,5% y 72,1% en AR, SPA y APs. La 
entrada de nuevos fármacos en 2016 y 2017 disminuyó la proporción de pacientes optimizados 
en 2017 (35,2%, 43,0% y 43,5%, en AR, SPA y APs, respectivamente), aunque en 2017 se 
alcanzaron en las tres patologías los números más elevados de pacientes optimizados. Otros 
estudios han publicado datos de optimización inferiores a nuestros resultados como los de 
Sangrador y cols. que alcanzaron porcentajes de optimización del 23,9%, 9% y 32,2% en AR, 
SPA y APs en 2013, respectivamente (147), y otros, como Inciarte-Mundo y cols. han publicado 
datos más en consonancia con los nuestros (42,6%, 48,2% y 50% en AR, SPA y APs, 
respectivamente) (82).  
Existen algunos artículos publicados en nuestro entorno que relacionan los costes 
anuales por paciente y la optimización de tratamientos. Martiarena y cols. publicaron que en 
2013 ya utilizaban dosis inferiores a las teóricas en base a las dosis de mantenimiento en ficha 
técnica, de manera que en artropatías (AR, EA y APs), llegaron a reducir al 86,7%, 93,1% y 
89,3% las dosis de TCZ, ETA y ADA, respectivamente, alcanzando costes por paciente/año en 
AR de 10.798€, 11.056€ y  11.512€, y 10.073€ para los medicamentos TCZ, ETA, ADA e IFX 
respectivamente, en EA dichos costes por paciente/año fueron de 10.411€, 11.863€ y 15.424€ 
para ETA, ADA e IFX respectivamente, y en APs 9.858€, 12.053€ y 12.091€ en ETA, ADA e 
IFX, respectivamente (148). Ramírez-Herráiz y cols. también calcularon para AR en 2011 una 
reducción de dosis respecto a la dosis teórica del 7%, 19% y un incremento del 36% en ADA, 
ETA e IFX, respectivamente, obteniendo costes por paciente/año de 11.963€, 9.595€ y 10.094€ 
para los medicamentos ADA, ETA e IFX respectivamente (149). Escudero y cols. obtuvieron 
para EA en 2011 una reducción de dosis respecto a la dosis teórica del 7%, 19% y un 
incremento del 36% en ADA, ETA e IFX, respectivamente, obteniendo costes por paciente/año 




Los cálculos realizados en esta tesis en relación a la optimización de tratamientos se 
expresaron en porcentaje de pacientes optimizados cada año y para cada uno de los principios 
activos, y no en reducción de dosis respecto a las dosis teóricas descritas en ficha técnica, por 
lo que no podemos comparar nuestros datos directamente con Martiarena y cols (148) , aunque 
si comparamos los datos económicos del coste por paciente/año observamos que en 2013, en 
AR con un porcentaje de pacientes optimizados del 42,4%, 59%, 73,9% y 60,0% para TCZ, 
ETA, ADA e IFX, respectivamente, los costes por paciente dispensado medio en 2013 fueron 
de 8.386€, 7.392€, 7.247€ y 5.425€ para pacientes en tratamiento con TCZ, ETA, ADA e IFX, 
respectivamente, en SPA el porcentaje de pacientes optimizados del  46%, 45,5% y 42,6% 
para  ETA, ADA e IFX respectivamente, los costes por paciente dispensado medio en 2013 
fueron de 7.285€, 8.839€, y 8.644€ para pacientes en tratamiento con ETA, ADA e IFX, 
respectivamente (136), y por último, en APs el porcentaje de pacientes optimizados del  68,0%, 
35.7% y 50,0% para  ETA, ADA e IFX respectivamente, los costes por paciente dispensado 
medio en 2013 fueron de 6.676€, 8.959€, y 8.070€ para pacientes en tratamiento con ETA, 
ADA e IFX, respectivamente. Nuestros resultados muestran unos costes por paciente anual en 
2013 más bajos un  22,3%, 32,8%, 37% y 46 en TCZ, ETA, ADA e IFX en AR, un 30,0%, 
25,4% y 49,9% para ETA, ADA e IFX respectivamente en SPA, y un 32,2%, 25,6% y 33,25%  
para ETA, ADA e IFX respectivamente en APs, respecto a los datos publicados por Martiarena 
y cols. (148). 
Al comparar nuestros resultados con los costes anual por paciente y principio activo en 
2011 de Ramírez-Herráiz y cols. en AR, observamos que con el 18,5%, 21,9% y 44,7% de 
pacientes optimizados en ADA, ETA e IFX, respectivamente en 2011, los costes por paciente 
dispensado medio por principio activo fueron 10.117€, 9.930€ y 7.509€ para ADA, ETA e IFX, 
respectivamente, resultando nuestros resultados un 15,4% y 25,6% más bajos para ADA e IFX, 
respectivamente y un 3,4% más elevado para ETA con respecto al estudio de Ramírez y cols 
(149). 
De nuevo, al comparar los resultados de nuestra tesis recientemente publicados (136) 
con los costes anual por paciente y principio activo en 2014 de Escudero y cols. en EA, 
observamos que con el 49.0%, 46,4% y 63,5% de pacientes optimizados en SPA en ADA, ETA 
e IFX, respectivamente en 2014, los costes por paciente dispensado medio por principio activo 
172 
 
fueron 8.669€, 7.510€ y 9.460€ para ADA, ETA e IFX, respectivamente, resultando un 27,3%, 
28,5% y 33,5% más bajos para ADA, ETA e IFX, respectivamente respecto a los publicados 
por Escudero y cols (150). 
Otros artículos nacionales sin resultados explícitos de optimizaciones de tratamientos, 
aunque suponemos que presentes en la práctica habitual, con los que podemos comparar los 
costes anuales por paciente y principio activos, también muestran costes superiores a los 
obtenidos en nuestra tesis doctoral. Así, Cárdenas y cols. (151) publicaron costes bianuales 
para ADA, IFX y ETA de 29.858€, 25.329€ y 23.903€, respectivamente en el año 2012 en AR, 
por lo que al compararlo con nuestros resultados de coste anual por paciente y medicamento 
en 2012 en AR de 9.273€, 5.945€ y 8.989€ para ADA, IFX y ETA, respectivamente, resultaron 
ser menores en un 37,8%, 53.0% y 22,8%, respectivamente (151). Pérez y cols. realizaron un 
corte trasversal en abril de 2012 para calcular el coste anual por paciente y medicamento en 
AR (152), que comparamos con nuestros resultados de 2012: nuestros costes resultaron ser 
menores en un 59,4% en IFX, 31,8% en ABA IV, 28,0% en ADA, 27,1% en TCZ IV, 24,3% en 
ETA, 19,3% en CTZ y 7,3% en GOLI. Gómez de Rueda y cols. realizaron un estudio entre 
mayo de 2013 y septiembre de 2015 en AR y EA en el que calcularon el coste anual por 
paciente y principio activo (153), y al compararlos con  nuestros resultados de 2015 obtuvimos 
costes menores en un 41,7% en ADA, 28,5% en ETA, 41,3% en IFX en AR, y 35,1% en 
ADA39,8% en ETA y 44,7% en IFX en SPA. Por último, en 2016, Ivorra y cols. publicaron 
costes anuales por paciente y principio activo en euros de 2013 en AR (154), siendo nuestros 
resultados  menores un un 54,3% en IFX, 43,6% en ADA, 40,1% en TCZ, 37,6% en ETA, 
36.0% en ABA IV, 32,1% en CTZ y 19,8% en GOLI. 
• Cuantificación de los factores influyentes en la disminución de los costes  
Tras analizar los resultados en todos estos artículos, hemos comprobado que nuestros 
datos de costes anuales por paciente y principio activo son sustancialmente menores, y en 
general, en base a los resultados obtenidos en nuestra tesis tras cuantificar cada uno de los 
factores influyentes en la disminución del coste anual por paciente a lo largo de los años, tanto 
en euros como en porcentajes, en cada una de las patologías, el factor que más ha contribuido 
en dicha disminución es la optimización de los tratamientos a través de la monitorización de 
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niveles de fármaco y/o anticuerpos en sangre (Figura 53, Figura 55 y Figura 57). Así en 2017, 
se calculó un ahorro en optimización de tratamientos de 830.000,34€ frente a 458.535,0€ en la 
deducción oficial del 7.5% junto con otros descuentos oficiales, negociaciones y abonos en AR, 
575.501,95€ en optimización de tratamientos frente a 340.344,0€ en descuentos oficiales, 
negociaciones y abonos en SPA, y 244.872,72€ en optimización de tratamientos frente a 
118.605,0€ en descuentos oficiales, negociaciones y abonos en APs. Recientemente, se ha 
publicado un estudio en un hospital terciario en Andalucía que cifra en 1.568.086€ el impacto 
económico que generó la estrategia optimización de tratamientos en dicho hospital en el 
conjunto de las enfermedades reumáticas en 2016 (155). Nuestros resultados en 2015 
ascienden a 1.654.003,0€ y en 2017 a 1.650.383,01€, y están en consonancia con los suyos, 
consiguiendo en nuestro hospital un ahorro mayor en 5,5% y 5,2% en 2015 y 2017, 
respectivamente.   
En relación al coste ahorrado en la optimización de tratamientos, es necesario 
comentar que dicho resultado podría estar ligeramente sobreestimado ya que las dosis no 
dispensadas, bien por la posible falta de adherencia en algún paciente, bien por la interrupción 
temporal y justificada del tratamiento por intervenciones quirúrgicas o por efectos adversos, 
estarían incluidas en dicho resultado. En general, en el caso de los fármacos biológicos la tasa 
adherencia terapéutica para enfermedades inflamatorias se sitúa alrededor del 70% (156), 
aunque las cifras varían según la definición de adherencia utilizada, la metodología diseñada 
para medirla y la población estudiada (157). Así en AR  la adherencia se situaba entre el 72% 
al 107% con el método MEMS (Medication Event Monitoring System), entre el 22% al 73% 
mediante el registro de dispensaciones, y entre el 50% al 99% para adherencia 
autocomunicada (158). Los estudios sí coinciden en que se define como buena adherencia a 
partir del 80% (159). En cualquier caso, la posible falta de adherencia no ha sido calculada en 
este estudio.  
 
6.4 RESULTADOS CLÍNICOS 
Al analizar los parámetros clínicos más representativos en la AR y APs como SDAI y 
DAS28 (25) observamos que para SDAI, al comparar el valor medio tanto en 2013 como en 
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2017, en pacientes con terapias no optimizadas versus pacientes optimizados, con actividad 
clínica moderada versus baja actividad clínica respectivamente, las diferencias entre dichos 
valores fueron estadísticamente significativos. Los parámetros DAS 28 en AR, en ambos años, 
al comparar valores medios de pacientes no optimizados (con actividad moderada) versus 
optimizados (con baja actividad), las diferencias también resultaron ser estadísticamente 
significativos. Los valores medios de DAS 28 en APs, en pacientes optimizados (con valores en 
remisión tanto en 2013, como en 2017) fueron menores los valores medios en pacientes no 
optimizados (con actividad moderada en 2013 y baja en 2017) con una diferencia 
estadísticamente significativa. 
En SPA, los valores de BASDAI medio  en pacientes optimizados (con valores con 
control clínico de la enfermedad) versus pacientes no optimizados (con alta actividad de la 
enfermedad), tanto en 2013 como en 2017, fueron menores, con diferencias estadísticamente 
significativas (58,79,80). En relación al ASDAS, de nuevo la diferencia entre valores de 
pacientes con tratamientos optimizados (con valores de actividad moderada) versus pacientes 
no optimizados (valores altos de actividad) fue estadísticamente significativo (81). 
Por lo tanto, este estudio demuestra que los pacientes con terapias optimizadas 
mantienen un control clínico de la enfermedad con valores medios de baja actividad en general, 
y en determinados parámetros valores medios de remisión. 
 De igual manera,  en las tres patologías, los valores de VGP y VGM fueron menores en 
los pacientes con terapias optimizadas con diferencias estadísticamente significativas respecto 
a los pacientes con tratamientos no optimizados. En cuanto a los valores medios de PCR y 
VSG, se redujeron en pacientes con terapias optimizadas, aunque dicha disminución no fue 
estadísticamente significativa, no obstante, a pesar de que ambos valores se relacionan con la 
gravedad y actividad de la enfermedad y se utilizan en la práctica diaria, su capacidad 
discriminativa es solamente moderada (160), y son poco sensibles porque pueden ser 




6.5 FUTURAS LÍNEAS DE INVESTIGACIÓN 
 
A raíz de esta tesis doctoral, se realizó un estudio observacional de persistencia a 
fármacos biológicos en las tres enfermedades reumáticas objeto de esta tesis (162). Este 
estudio nos proporcionó  los datos de persistencia en cada uno de los fármacos biológicos, que 
junto con los datos de los costes anuales por paciente medio de cada fármaco biológico para 
cada patología, constituyen datos suficientes para iniciar futuros sencillos estudios fármaco-
económicos que nos proporciones información de cuáles son los fármacos biológicos más 
coste-efectivos en nuestro hospital.   
 
A largo plazo, la integración de los parámetros clínicos y otros adicionales recogidos del 
Registro prospectivo observacional de tratamientos biológicos Servicio de Reumatología   y los 
datos económicos proporcionados por el Servicio de Farmacia, serán herramientas clave para 
la realización de posibles estudios  fármaco-económicos más complejos.
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7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO 
 
• En este estudio sólo se tuvieron en cuenta  los costes directos de los medicamentos 
biológicos. No se incluyeron otros costes directos asociados a la administración de 
medicamentos en el hospital de día, como sueros, sistemas de administración,  pre-
medicación,  etc.  
Tampoco se tuvieron en cuenta  los costes indirectos  como los costes por efectos 
adversos producidos por los medicamentos biológicos, costes del personal implicado,  
o los costes intangibles como costes por ausencias o bajas laborales. 
• Existe la posibilidad de que, puntualmente,  se haya clasificado, en momentos 
concretos por error, algún paciente con alguna otra artropatía diferente a las 
enfermedades objeto de este estudio como pertenecientes a los programas AR, SPA o 
APs  al ser creados en la base de Datos del Programa FarmaTools 2.5, programa base 
en la obtención de datos en nuestro estudio (excluye los parámetros clínicos, que se  
obtuvieron del Registro prospectivo observacional de tratamientos biológicos Servicio 
de Reumatología). Estos mínimos errores suelen subsanarse a posteriori, sin afectar a 
penas a los resultados finales. 
• Podría existir la posibilidad de que falten registros de medicamentos dispensados por 
error informático y/o por error administrativo puntual. En todo caso, los resultados de 
este estudio apenas se verían afectados. 
• Al calcular coste teórico anual por medicamento en AR, SPA y APs para aquellos 
medicamentos cuya dosis se prescribe por peso del paciente, ejemplo IFX, se  
consideró un peso por paciente de 70 Kg. 
Por lo tanto, para los medicamentos en los que no se requiera introducir esta variable 
del peso, el resultado de los costes teóricos anuales obtenidos están más ajustados a 
la realidad.   
• Al calcular coste teórico anual por medicamento en AR, SPA y APs para aquellos 
medicamentos que requieren dosis de inducción, ejemplo IFX, se han tenido en cuenta 
el porcentaje de pacientes que iniciaron el tratamiento en cada año calculado para 
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introducir este coste adicional en la inducción respecto a las dosis de mantenimiento e 
intentar así ajustar mejor el resultado obtenido a la realidad.  
• Los costes derivados de las dispensaciones, y los registros de las optimizaciones a 
pacientes externos se  obtuvieron del Programa de Dispensación de medicamentos a 
pacientes Externos FarmaTools 2.5. En dicho programa, existe un pequeño número de 
registros de pautas optimizadas en 2009, y concretamente no aparece ningún registro 
en SPA. Pero ya en 2009, tal como constató la base de Datos del Servicio de 
Reumatología, existía un número de pacientes con terapias optimizadas  mayor a los 
que se reflejaban en el programa informático de Farmacia. Es por eso, que aunque aun 
reflejando como “cero”  el número de pacientes optimizados en 2009 en SPA,  sí 
aparece un coste ahorrado en base a las terapias optimizadas para esta patología y 
para este año. 
• No se han tenido en cuento las posibles dosis no dispensadas a pacientes no 
adherentes o que hayan tenido que interrumpir justificadamente su tratamiento, por lo 
que posiblemente el ahorro adjudicado a la optimización de tratamientos podría estar 
levemente sobreestimado, aunque pensamos que al estar los cálculos realizados en 
base al paciente dispensado medio anual esta posible limitación podría ser 
despreciable por la elevada adherencia a los tratamientos de los pacientes en estas 
patologías. 
• El cálculo de la contribución de cada uno de los factores analizados en el año 2017 
para cada una de las patologías, se realizó de manera similar al resto de años impares 
para facilitar el cálculo, aplicando un 7.5% por deducción oficial, aunque dicha 
deducción desapareció para INF, ETA y RTX cuando se incorporaron al hospital los 
biosimilares, por lo que el factor “ahorros por optimizaciones de tratamiento” podría 
estar ligeramente sobreestimado y el factor “ahorro otros en descuentos, negociaciones 









1. Existe un incremento paulatino en el número de pacientes tratados en AR, SPA y APs a 
lo largo del estudio. Las diferencias a lo largo de los años de los parámetros clínicos de 
los pacientes no fueron estadísticamente significativas, es decir, fueron poblaciones 
similares desde el punto de vista clínico y de actividad de la enfermedad. 
 
2. A pesar del incremento del número de pacientes tratados y del gasto global de 
fármacos  biológicos en cada patologías, se produjo un descenso en el coste anual por 
paciente dispensado medio estadísticamente significativo en AR hasta 2013 (no 
significativo hasta 2017), en APs hasta 2015 y en SPA hasta 2017. 
 
 
3. El descenso en el coste anual por paciente dispensado medio en las patologías AR, 
SPA y APs, y el coste anual por paciente y medicamento en cada una de estas 
patologías, a lo largo de los años, se debió a diferentes factores tales como deducción 
oficial y otros descuentos oficiales, negociaciones y abonos en la adquisición de 
fármacos biológicos, así como la optimización de la terapia en los pacientes en 
tratamiento con dichos medicamentos. 
 
4. Los fármacos biológicos en los que se obtuvieron mayores ahorros en adquisiciones y 
el porcentaje del coste real por medicamento que disminuyó desde el 2009 hasta 2017 
fueron los siguientes: IFXreferencia+biosimilar (- 48%), ETAreferencia+biosimilar (- 
25,6%), RTXreferencia+biosimilar (-19,8%), y ADA (- 18,9%). Un factor que afectó en 
dicha disminución fue la introducción del biosimilar en 2015 para IFX, y 2017 para ETA 
y RTX en el mercado. Los laboratorios que comercializan nuevos medicamentes, 
ofrecen elevados ahorros en adquisiciones y/o bonificaciones para introducirse en la 




5. En relación a la prescripción de los biosimilares el porcentaje de pacientes que 
iniciaron o cambiaron  al biosimilar fue incrementándose a lo largo del tiempo. IFX 
biosimilar alcanzó un 100% de prescripción en inicios o cambios de tratamiento, es 
decir, en todos los inicios o cambios a IFX se prescribió su biosimilar y no IFX de 
referencia. En 2017 se alcanzó un ahorro en adquisiciones del 43,10% en IFX 
biosimilar y el 29,5% en ETA biosimilar. 
 
6. El factor que más contribuyó a la disminución del coste anual por paciente dispensado 
medio fue la optimización de los tratamientos, mediante la disminución de dosis y/o 
ampliación de la pauta posológica, mediante la determinación de niveles de fármacos 
biológicos y/o anticuerpos en la sangre de pacientes en tratamiento con AR, SPA y APs 
como herramienta de apoyo en la toma de decisiones,  junto con los parámetros 
clínicos del paciente. 
 
7. Los fármacos biológicos más optimizados fueron ETA, ADA e IFX en las tres 
patologías, además de TOCI en AR y GOLI en SPA y APs. Las pautas optimizadas 
más frecuentes fueron ETA 50mg/10días, seguida por CTZ 200mg/3semanas e IFX 
3mg/12-17semanas en AR; en SPA fueron IFX en dosis<5mg/pautas>8semanas 
seguida por ADA 40mg/3semanas y GOLI 50mg/5semanas; y en APs fueron ETA 
50mg/10días, ETA 50mg/2semanas e IFX en dosis<5mg/pautas>8semanas. 
 
8. Los pacientes con terapias optimizadas mantuvieron un buen control clínico de la 
enfermedad con valores medios de baja actividad en general, y en determinados 
parámetros valores medios de remisión, con diferencias estadísticamente significativas 
en los parámetros clínicos entre los pacientes con terapias optimizadas versus 
pacientes con terapias no optimizadas. 
 
9. Sólo en 2017, el “coste real ahorrado” global en ERIC fue de 2.567.834€. Este ahorro 
se desglosa en  492.983€ debido a la deducción oficial del 7,5%, 424.478€ debido a 
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otros descuentos oficiales, negociaciones y bonificaciones en la adquisición de 
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